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En Colombia las bebidas lácteas consumidas por los infantes lactantes, neonatos y 
recién nacidos son preparadas en las entidades prestadoras de servicios de salud en el 
área conocida como “Lactario”. Los lactarios deben cumplir con las condiciones 
higiénico-sanitarias, los protocolos de producción y las prácticas de higiene personal 
necesarias, para asegurar la inocuidad y calidad de los productos terminados y así 
asegurar la salud de los consumidores. 
Debido a la falta de recursos económicos en las entidades distritales como el Hospital 
San Blas (de nivel II) en el lactario se encuentran deficiencias que afectan la inocuidad y 
asepsia del mismo, como la infraestructura, la alta rotación del personal que labora 
preparando las bebidas, la falta de compromiso, el incumplimiento en las buenas 
prácticas de manufactura y el desarrollo de los procesos de limpieza y desinfección que 
hacen parte de estas. Todo esto favorece la contaminación cruzada y afecta la calidad 
de los productos terminados (Bebidas lácteas). De esta forma se compromete la salud de 
los consumidores que en este caso son una población vulnerable por el entorno en el 
que han nacido, por las condiciones socio-económicas y culturales, por su Nivel 
educativo y su deficiencia nutricional. 
Con el desarrollo de este trabajo se aplicaron tres diagnósticos higiénico sanitarios que 
incluyeron: análisis microbiológico de ambientes, superficies, implementos, empaques, 
materias primas y aguas; los diagnósticos permitieron identificar los puntos críticos de 
contaminación dentro del área del lactario ubicado en las instalaciones del Hospital San 
Blas de II Nivel. Así mismo fue posible identificar microorganismos que pueden afectar la 
salud de los consumidores produciendo infecciones gastrointestinales e inclusive pueden 
producir la muerte. 
Una vez se identificaron estos focos de contaminación se elaboraron los protocolos de 
limpieza y desinfección básicos, y se propusieron acciones correctivas y preventivas para 
poder asegurar la calidad de las bebidas lácteas terminadas. Todos estos protocolos 
quedaron consignados en la guía de Saneamiento Básico que se anexa a este trabajo.  
El desarrollo de este trabajo permitió generar los protocolos en mención, estos sirvieron 
como guía para que el Hospital elaborara sus propios procedimientos que fueron 
avalados dentro del proceso de acreditación Institucional del Sistema Integral de Calidad.  
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Determination of outbreaks of Microbiological Contamination in Lactary a District Hospital 
in the city of Bogotá (Hospital San Blas).  
 
ABSTRACT  
In Colombia dairy drinks consumed by nursing infants, neonates and infants are prepared 
in the entities providing health services in the area known as "Lactary". The milk feeders 
must meet the sanitary conditions, production protocols and practices of personal hygiene 
necessary to ensure the safety and quality of finished products and thus ensure the 
health of consumers.  
Due to the lack of economic resources in the district entities as the San Blas Hospital 
(Level II) are lactario deficiencies affecting safety and cleanliness of the same, such as 
infrastructure, the high turnover of staff working preparing drinks , lack of commitment, 
failure in good manufacturing practices and the development of the cleaning and 
disinfection processes that are part of these. All this promotes cross-contamination and 
affect the quality of finished products (milk drinks). Thus the health of consumers in this 
case are a vulnerable population to the environment in which they were born, for the 
socio-economic and cultural conditions, by their education level and nutritional deficiency 
is compromised.  
With the development of this work, three toilet health diagnoses that were applied 
included: Microbiological analysis of atmospheres, surfaces, tools, packaging, raw 
materials and water; diagnoses allowed to identify the critical points of contamination 
within the area lactario facilities located in San Blas Level II Hospital. It also was possible 
to identify microorganisms that can affect the health of consumers producing 
gastrointestinal infections and can even cause death.  
Once these sources of contamination were identified cleaning protocols were developed 
and basic disinfection, and corrective and preventive to ensure the quality of the finished 
milk drinks actions were proposed. All these protocols were entered in the directory 
Sanitation annexed to this work.  
The development of this work allowed generate protocols in question, these served as a 
guide for the Hospital develop its own procedures that were guaranteed in the process of 





Good Manufacturing Practices  
sanitation  
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Las áreas (lactarios) dedicadas a la preparación de las bebidas lácteas suministradas a 
los infantes, en las instituciones prestadoras de salud, deben cumplir con los requisitos 
mínimos tanto de infraestructura como de calidad para asegurar la inocuidad de los 
productos terminados. Dicho control debe realizarse independiente del Nivel de atención 
de la institución, teniendo en cuenta que los consumidores son una población vulnerable. 
 
En Colombia, encontramos instituciones prestadoras de servicios de salud clasificadas 
por Nivel es según los servicios prestados, los recursos de infraestructura y tecnológicos, 
el personal con el que cuentan, y si su carácter es privado o público. 
 
Dependiendo de los recursos disponibles los lactarios han sido adaptados para cumplir 
con la inocuidad de los productos. Las instituciones privadas cuentan con condiciones 
asépticas de materiales inocuos, que cumplen con el flujo requerido para evitar 
contaminación cruzada, los hospitales distritales de I (primer), II (segundo) y III (tercer) 
Nivel han adecuado sus instalaciones poco a poco para dar cumplimiento a dichos 
requerimientos. Estas adecuaciones rudimentarias generan factores de contaminación 
cruzada, que deben ser controlados utilizando todos los recursos disponibles para 
contribuir con el mejoramiento continuo del área y los procesos que allí se desarrollan, 
para establecer procedimientos internos y protocolos que permitan asegurar la calidad de 
los servicios de salud prestados, estas son medidas necesarias para la habilitación, 
acreditación y certificación de las instituciones.(21) 
 
El presente trabajo se desarrolló en las instalaciones del lactario del hospital San Blas de 
IINivel, cuyos principales usuarios son la población infantil que pertenece en su gran 
mayoría a un estrato socio económico bajo. Estos lactantes son más vulnerables ya que 
tanto ellos como sus madres presentan Niveles nutricionales deficientes, y por esta razón 
deben consumir estas bebidas suplementadas nutricionalmente que, al ser enriquecidas, 
favorecen la proliferación microbiana si son fabricadas bajo condiciones higiénico 
sanitarias deficientes.(4) , (5) y (23). 
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Según estudios realizados en diferentes regiones de nuestro país, las bacterias más 
comunes en los lactarios, involucradas por contaminación cruzada en las bebidas 
fabricadas son: Enterobacter sakazaki, Salmonella typhi, Listeria moncytogenes, 
Staphylococcus aureus, Escherichia coli entre otros.(20,21,22,23)  
Una de las principales formas de contaminación con estos microorganismos es la 
ingestión, por esta razón es de vital importancia evaluar la calidad de las bebidas lácteas 
fabricadas en los lactarios de los hospitales. 
Al determinar la calidad de las bebidas es posible analizar la influencia de las mismas en 
la salud de los consumidores (infantes en edad lactante y/o menores de 5 años).  
 
En cualquier institución es importante encontrar la causa de esta contaminación para 
poder erradicarla, estableciendo procedimientos efectivos de limpieza y desinfección de 
las áreas e implementos, así como de las materias primas utilizadas para poder asegurar 
tanto la inocuidad de estas bebidas como la salud de los consumidores y dar 
cumplimiento a lo establecido en la legislación nacional.(4) y (5) 
 
Al realizar el estudio para localizar los focos de contaminación teniendo en cuenta las 
diferentes superficies de contacto directo e indirecto como empaques (teteros, chupos, 
tapas), equipos, utensilios, áreas y demás factores influyentes, involucrados en el 
proceso de manufactura de estas bebidas, se pueden establecer las acciones correctivas 
y preventivas necesarias para asegurar la calidad de las bebidas lácteas y la salud de los 
consumidores.(8) 
 
En los estudios microbiológicos realizados en algunos lactarios de Bogotá en los años 
2008 y 2009, se detectaron microorganismos entéricos y otros potencialmente patógenos  
presentes en leche en polvo como Enterobacter sakazakki, pero no se han identificado 
focos puntuales de contaminación para desarrollar la trazabilidad e identificación de la 
flora microbiana que la causa y así poder crear estrategias para eliminarlos controlar la 
higiene del lactario y asegurar la salud de los consumidores.(1) y (21). Los monitoreos 
microbiológicos en mención, reportan recuentos de bacterias aerobias mesofilas y 
enterobacterias (1).  
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 A pesar de que en los análisis microbiológicos realizados a las materias primas, 
superficies e implementos de trabajo, ambientes de las áreas, envases  y agua de 
dilución hervida, no se obtuvieron recuentos microbiológicos significativos, las bebidas 
lácteas seguían presentando recuentos considerables, esto puede explicarse por la 
presencia de microorganismos cuya cantidad no se puede detectar porque solo se 
desarrollan después de estar en contacto con los nutrientes de la preparación láctea final. 
(6)y(7)  
 
Después de identificar los posibles focos de contaminación es importante evaluar y 
definir los procedimientos de limpieza y desinfección adecuados y eficientes para eliminar 
la mayor cantidad de microorganismos y mantener la higiene del lactario de tal forma que 
los focos de contaminación queden controlados y se asegure la calidad de las bebidas 
lácteas como producto terminado.  
 
Después de desarrollar este trabajo se encontró que los recuentos microbiológicos 
encontrados en las diferentes áreas, implementos, materias primas, empaques, 
superficies y productos del lactario del Hospital San Blas, se debía a algunos factores 
intrínsecos de la infraestructura pero también a algunas deficiencias en los procesos allí 
desarrollados. Este trabajo se convirtió en un gran aporte para la salubridad del Hospital 
debido a que los resultados permitieron elaborar un plan de mejoramiento en el que se 
sugieren protocolos de saneamiento básico internos para asegurar la calidad e inocuidad 
de las bebidas preparadas y, de esta forma, evitar la contaminación cruzada y la 
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2. JUSTIFICACIÓN  
 
Según datos epidemiológicos mueren alrededor de 1500 niños menores de 5 años 
debido a enfermedades producidas por microorganismos emergentes presentes en áreas 
intrahospitalarias. Del total de muertes el 70% se presenta en menores de 1 año (edad 
lactante y/o alto consumo de bebidas lácteas), según la Organización Mundial de la 
Salud (OMS) mueren 1,8 millones de niños por consumo de alimentos y bebidas 
contaminadas, de este total aproximadamente 250.000 ocurren en América Latina, donde 
las condiciones higiénico-sanitarias y el sistema de vigilancia y control no es 
suficientemente eficiente para asegurar la inocuidad alimenticia.(11,12) 
 
Según datos presentados por la Organización Panamericana de la Salud (OPS) en el 
2008, el 2,7 % de los casos de mortalidad en menores de 5 años, se presentó por 
infecciones gastrointestinales.(22). En la última década ha disminuido en un 2,5% la 
muerte de niños antes del primer año sin embargo aún muere 1 de cada 10. El 75% de 
estas defunciones se presentan por infecciones intestinales, diarrea, infecciones 
respiratorios, entre otras; de este porcentaje el 10% se ha dado en infantes entre los 0 – 
5 años.(22)  
 
En Colombia, en el distrito capital, existen lactarios en la gran mayoría de entidades de 
prestación de salud, estas áreas acondicionadas para la preparación de las bebidas 
lácteas y afines, que serán distribuidas entre los neonatos e infantes que ingresan por 
diferentes motivos a las instituciones, son uno de los puntos más sensibles en la 
contaminación intrahospitalaria Es posible encontrar diferentes tipos de áreas utilizadas 
para tal fin, pero en general todas con deficiencias físicas favorecedoras de la 
contaminación cruzada y también con falencias en los procedimientos allí desarrollados. 
Todo esto afecta la calidad e inocuidad de las bebidas preparadas y por ende la salud de 
los consumidores, considerados población vulnerable debido a su condición 
socioeconómica, cultural y nutricional y por su entorno familiar, sumándole a lo anterior la 
condición de salud por la cual ingresan a la institución. Es importante determinar cuáles 
son los puntos de contaminación en estas áreas (lactarios) y de los procesos que allí se 
desarrollan para poder asegurar la calidad e inocuidad de las bebidas preparadas de tal 
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forma que no produzcan infecciones intestinales u otras enfermedades que puedan 
afectar o deteriorar la salud de los infantes consumidores. Sin embargo, los datos 
estadísticos epidemiológicos certeros son escasos debido a que no se realizan los 
procesos de investigación para determinar las causas reales de los episodios de 
infecciones gastrointestinales presentadas en los grupos de infantes lactantes y neonatos 
en las instituciones hospitalarias gubernamentales. De acuerdo con las nuevas normas 
sanitarias, los procesos de acreditación de estas instituciones requieren estudios 
estadísticos epidemiológicos de las infecciones intrahospitalarias y nosocomiales, donde 
se podrán identificar las infecciones gastrointestinales adquiridas durante la estadía de 
los pacientes en la institución.  
El organismo de la población de recién nacidos y neonatos esta fisiológicamente 
adaptado para recibir todos los componentes de la leche materna que le aporta toda la 
energía necesaria para su metabolismo y el adecuado desarrollo de su sistema 
inmunológico, es una composición irremplazable que favorecen su adecuado desarrollo 
físico y mental. Sin embargo, si por alguna circunstancia se debe suministrar formula 
láctea preparada y esta no cuenta con las condiciones higiénico sanitarias adecuadas se 
pueden ocasionar infecciones gastrointestinales que se sumarían al estado de salud por 
el cual el paciente ingreso al hospital. Estas últimas condiciones suelen empeorar por las 
condiciones según estado de salud de las madres, el estado de peso y talla de los 
infantes, la presencia de infecciones intrauterinas o contaminaciones cruzadas durante el 
parto, virus presentes en el organismo de la madre como citomegalovirus, VIH entre 
otros. Los recién nacidos también pueden verse afectados cuando la madre ha 
consumido alimentos contaminados con bacterias como la Listeria monocytogenes, 
presentando patologías hepáticas y gastrointestinales que pueden conducirlos a la 
muerte.(8,4,5) 
 
La fórmula láctea que se administra a estos pacientes debe asegurar su inocuidad, los 
microorganismos patógenos pueden ingresar, por contaminaciones cruzadas 
ambientales, a estas bebidas durante el proceso de preparación en los lactarios cuando 
se dejan los recipientes, implementos, materias primas o material estéril expuesto 
durante tiempos prolongados o por deficiencias en los procesos de limpieza y 
desinfección en general, también cuando no se cumplen los protocolos establecidos para 
el lavado, desinfección y esterilización de los biberones, recipientes, utensilios, 
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agitadores, balanza y demás instrumentos utilizados durante el proceso. Otro factor de 
contaminación importante es la mala aplicación de los procesos de lavado y desinfección 
de manos y guantes del personal manipulador encargado de la preparación de las 
bebidas lácteas. Esta contaminación cruzada también puede verse influenciada por el 
incumplimiento en las normas de ingreso y control de esterilidad de las áreas por flujos 
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3. PROBLEMA  
 
En Colombia mueren 1 de cada 10 niños menores de  5 años por infecciones 
gastrointestinales. Las bebidas lácteas preparadas en los lactarios del área hospitalaria 
de II y III Nivel, los cuales son manejados bajo condiciones higiénicas deficientes pueden 
ser una de las principales causas. Específicamente en el 2009 se presentó en las 
instalaciones del Hospital San Blas un brote de intoxicación por la presencia de 
Escherichia coli en los biberones preparados en el lactario, episodio que afecto a 6 
menores hospitalizados en ese momento en el Hospital.(38) 
Por esta razón enfocamos este estudio en la identificación de los focos de contaminación 
de este tipo de lactarios para poder proponer acciones correctivas y preventivas 
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4. OBJETIVOS  
 
4.1. General 
Ubicar e identificar los focos de contaminación microbiológica en lactario de un hospital 
distrital (Hospital San Blas). 
 
4.2. Específicos 
 Determinar la calidad microbiológica ambiental, superficies, instrumentos y 
manipuladores relacionados con los procesos de producción de las bebidas lácteas en el 
lactario y los productos terminados, realizando análisis de bacterias aerobias mesófilas y 
Enterobacterias buscando Coliformes Totales como indicadores de contaminación. 
 
 Detectar los posibles puntos de contaminación en las instalaciones del lactario. 
 
 De los recuentos obtenidos, aislar e identificar los posibles microorganismos 
patógenos que producen brotes de enfermedad en el grupo de consumidores en estudio. 
 
 Proponer el protocolo de limpieza y desinfección adecuado y eficiente para la 
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5. MARCO TEORICO 
 
Según datos epidemiológicos mueren alrededor de 1500 niños menores de 5 años 
debido a enfermedades producidas por microorganismos emergentes presentes en áreas 
intrahospitalarias. Del total de muertes el 70% se presenta en menores de 1 año (edad 
lactante y/o alto consumo de bebidas lácteas), según la OMS mueren 1,8 millones de 
niños por consumo de alimentos y bebidas contaminadas de este total aproximadamente 
250.000 ocurren en América Latina, donde las condiciones higiénico-sanitarias y el 
sistema de vigilancia y control no son lo suficientemente eficientes para asegurar la 
inocuidad alimenticia.(11,12) 
Según datos de OPS en el 2008 el 2,7 % de la mortalidad en menores de 5 años se 
produjo por enfermedades diarreicas.(22) 
 
En Colombia los lactarios del área hospitalaria son manejados bajo condiciones precarias 
y a pesar de que el personal manipulador cumple con las normas básicas de 
manipulación higiénica de productos para el consumo humano y son conscientes de la 
importancia de la inocuidad de las bebidas y la seguridad de los consumidores (población 
vulnerable), se han encontrado recuentos microbiológicos en las bebidas como producto 
final (8). 
 
Las bebidas infantiles son fabricadas con leche en polvo de formula estéril cuya carga 
bacteriana depende de los tratamientos a los cuales han sido sometidas antes de la 
deshidratación. Entre estos tratamientos se encuentran la temperatura de secado a la 
salida del aire en el atomizador o de la temperatura del tambor y tiempo de residencia en 
el mismo. Se ha descrito que diversas bacterias vegetativas pueden resistir este proceso 
de deshidratación incluyendo miembros de la familia Enterobacteriaceae y en los últimos 
tiempos se han detectado casos de Listeria monocytogenes (11) 
Debido a la baja actividad de agua de los productos lácteos deshidratados, el desarrollo 
de microorganismos contaminantes es poco probable, sin embargo la presencia de agua 
por condensación en los empaques puede permitir el desarrollo de mohos o bacterias, 
que después de la reconstitución durante la preparación de la bebida se pueden convertir 
en una contaminación microbiológica similar a la de las leches pasteurizadas. (11) 
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Para cumplir con el criterio microbiológico que define la calidad de un producto para el 
consumo humano se deben considerar factores como la evidencia de los riesgos para la 
salud, la microbiología de las materias primas, el efecto de tratamientos sobre la flora, la 
probabilidad y consecuencias de la contaminación microbiana y/o el crecimiento de los 
microorganismos durante las posteriores manipulaciones y almacenamiento, el tipo de 
consumidor sometido al riesgo y la relación costo/beneficio asociada con la aplicación del 
criterio. También se deben tener en cuenta los siguientes aspectos: conocer los agentes 
etiológicos específicos de las enfermedades alimenticias y su significado, conocer los 
otros microorganismos indicadores de fallos en las prácticas de fabricación, disponer de 
métodos analíticos adecuados, disponer de métodos de muestreo apropiados para 
establecer los límites microbiológicos que deben tolerarse.(16)  
 
Las bebidas preparadas a partir de leche de formula son perecederas así debe 
asegurarse su calidad total ya que son consumidas por población vulnerable antes de 
que se puedan obtener resultados de los análisis microbiológicos realizados, esto se 
puede lograr determinando los posibles focos de contaminación y puntos críticos de 
control y asegurando la aplicación y verificación de las normas de   Buenas Prácticas de 
Manufactura.(17),(8) 
 
También hay que tener en cuenta que las bebidas preparadas en los lactarios son 
denominadas alimentos formulados ya que constan de varios ingredientes que 
pertenecen a más de una categoría. Los alimentos infantiles según la Codex Alimentarius 
Commission deben cumplir con los requisitos de productos estériles para disolución 
instantánea y productos deshidratados que requieren calentamiento antes de su 
consumo. (11,12). 
Las leches de formula de disolución instantánea incluyen desde una simple leche en 
polvo hasta mezclas formuladas  complejas. La leche con o sin otros ingredientes, se 
trata térmicamente (aunque no se esteriliza), este tratamiento térmico se realiza a 37°C 
durante 5-10 minutos, mezclando para mantener elevada la calidad nutritiva. Por lo 
anterior las buenas prácticas de manufactura o fabricación deben incluir una cuidadosa 
selección de las materias primas, un diseño higiénico de los equipos utilizados, control 
adecuado de los puntos críticos durante la fabricación, y desde luego, un continuo control 
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de las condiciones en las que se lleva a cabo el proceso, el seguimiento de las buenas 
prácticas de fabricación conducirá a la obtención de productos terminados inocuos. (16)  
 
Para asegurar la inocuidad de las bebidas lácteas preparadas y distribuidas se debe dar 
cumplimiento a las condiciones higiénico sanitarias adecuadas, cumpliendo con las 
normas de buenas prácticas de manufactura, no se deben dejar expuestas a temperatura 
ambiente (20oC a 40o C) durante más de 30 minutos, si se deben almacenar antes de ser 
consumidos se debe hacer bajo condiciones de refrigeración para impedir la 
multiplicación microbiológica, aunque hay microorganismos como Listeria 
monocytogenes que pueden crecer a bajas temperaturas. (16)  
 
Para detectar la presencia de los patógenos mencionados anteriormente se puede utilizar 
microorganismos de la familia Enterobacteriaceae buscando coliformes totales como 
indicadores de higiene, aunque su presencia depende de la naturaleza de los productos 
analizados y la calidad higiénica en el proceso son muy útiles dentro del desarrollo de la 
microbiología predictiva. Realizando este análisis podemos determinar la existencia de 
fallas en la higiene, también son muy útiles cuando se evalúa la eficiencia de los 
procesos de limpieza y desinfección o en muestreos investigativos, aunque en ocasiones 
microorganismos naturales del ambiente o productos como Aeromonas pueden interferir 
en los recuentos microbiológicos. 
 
La Enfermedad Transmitida por Alimentos – ETA es el síndrome originado por la 
ingestión de alimentos incluida el agua, que contienen agentes etiológicos en cantidades 
tales que afectan la salud del consumidor a nivel individual o en grupos de población. 
Estas pueden ser de dos tipos: 
 Infección alimentaria: son ETA producidas por la ingestión de alimentos incluida 
el agua, contaminados con agentes infecciosos como: bacterias, virus, hongos, parásitos, 
que en la luz intestinal pueden multiplicarse o lisarse e invadir la pared intestinal y desde 
allí alcanzar otros órganos o sistemas.  
 Intoxicación alimentaria: son ETA producidas por la ingestión de toxinas 
formadas en tejidos de plantas o animales, o por las sustancias químicas o radioactivas, 
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que se incorporan a ellos de manera accidental, incidental o intencional en cualquier 
momento desde su producción hasta su consumo.  
Las alergias por hipersensibilidad individual no se consideran ETA. 
Agente etiológico: microorganismos patógenos o toxinas provenientes de 
microorganismos, sustancias químicas o sustancias radioactivas presentes en los 
alimentos o agua. 
Modo de transmisión: a través de la ingesta de alimentos y el agua contaminados por 
agentes etiológicos. 
Periodo de incubación: depende del agente, susceptibilidad individual, cantidad de 
agente consumido, patogenicidad del agente y generalmente puede variar de una a 72 
horas. 
Reservorio: manipuladores, materias primas, utensilios, roedores, áreas que 
permanezcan o entre en contacto con alimentos, empaques, entre otros. 
Dentro de los análisis microbiológicos de las bebidas lácteas se deben tener en cuenta 
los siguientes microorganismos: 
 
 Echerichia coli: Este es un indicador de contaminación en diferentes productos de 
consumo humano y las bebidas lácteas no son la excepción, básicamente la 
contaminación se produce por deficiencias en los procesos de limpieza y desinfección de 
áreas, implementos y equipos utilizados en el proceso y debido a que es un coliforme 
fecal la principal vía de contaminación son las manos mal lavadas y desinfectadas de las 
personas que manipulan los productos. Produce intoxicación alimenticia, y cepas 0157H7 
pueden producir síndrome urémico letal e intoxicación alimenticia severa.(13),(14) 
 
 Enterobacter sakazakii: Se han detectado varios brotes de meningitis neonatal por 
el consumo de productos reconstituidos y deficientemente manipulados como abusos en 
la temperatura que permiten la multiplicación de esta bacteria. (11), (1),(14)  
 
 Salmonella sp: Diversos brotes se han asociado a productos lácteos 
deshidratados y sus preparaciones encontrándose este microorganismo tanto en los 
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productos como en muestras de ambientes y superficies analizadas, concluyendo que se 
deben aplicar medidas de mejoramiento en los procesos de limpieza y desinfección   e 
higiene de los diferentes centros de producción involucrados implementando  y 
asegurando el cumplimiento de las buenas prácticas de manufactura, sin embargo se ha 
encontrado que fallas en los sistemas preventivos como la utilización de agua 
contaminada para las preparaciones, presencia de zonas y superficies difíciles de limpiar 
y desinfectar y cambios bruscos en las temperaturas de preparación influyeron en las 
contaminaciones de estos productos. Este microorganismo produce intoxicación 
alimenticia letal. (12),(14)  
 
 Listeria monocytogenes: No se han realizado estudios sobre la incidencia de este 
microorganismo en leche deshidratada o bebidas lácteas preparadas a base de este 
producto pero se considera un riesgo potencial ya que se ha encontrado que es un 
microorganismo emergente y se encuentra en ambientes, superficies, aguas y equipos 
asociados a los diferentes productos lácteos, adicionalmente es resistente a diferentes 
condiciones extremas de pH, temperatura y humedad, puede producir abortos 
espontáneos, retraso mental, meningitis, hepatomegalia y malformaciones en infantes 
(11),(14) 
 
 Staphylococcus aureus: Se han descrito diferentes brotes debido a leche 
deshidratada contaminada debido a la toxina existente que soporta tratamientos térmicos 
y en otras ocasiones como consecuencia de contaminación en la preparación de las 
bebidas con la leche reconstituida o malas prácticas higiénicas, debido a que el personal 
manipulador puede aportar este microorganismos a través de la piel y nariz,  produce 
intoxicación alimenticia.(11),(14)  
 
 Bacillus cereus: Se ha encontrado en bajos niveles en las leches deshidratadas 
pero por abusos en las temperaturas en los productos reconstituidos es el aspecto más 
interesante en relación con este microorganismo, produce  una enterotoxina aunque no 
ha sido asociado a intoxicaciones alimenticias (11)(14) 
 
Para realizar el estudio y determinación de los microorganismos implicados en la 
contaminación de las bebidas lácteas es importante conocer las características generales 
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como agente etiológico, incubación, síntomas, dosis mínima infecciosa y factores de 
contaminación los cuales son descritos en la siguiente tabla(Tabla N.1): 
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Almacenaje de alimentos 
cocidos a temperaturas 
cálidas, alimentos 
cocidos en depósitos 
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10000 bact/ gr 
Refrigeración deficiente, 
trabajadores que tocaron 
alimentos cocidos, 
preparación de alimentos 
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organismo en el 
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Refrigeración insuficiente, 
almacenamiento 
de alimentos a 
temperaturas cálidas 
(incubación bacteriana), 
preparación de alimentos 
varias horas antes de 
servirlos, 
Recalentamiento 




Enteritis por Endoenterotoxina 
De 8 a 22 Dolores 
 Refrigeración insuficiente, 
almacenamiento, 
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varias horas antes de 
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comida. El Clostridium se 
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muy asociado al 











o invasoras de  
E.coli 



























que tocan los alimentos, 
refrigeración insuficiente, 
cocción inapropiada, 
limpieza y desinfección 


































Hamburguesa hecha de 
carne de animales 
infectados, consumo de 
carne y leche cruda, 
inadecuada cocción, 
contaminación cruzada, 
personas infectadas que 
tocan el alimento listo 
para el consumo, 
inadecuada desecación y 






Cepas de E. coli 
enteroinvasiva 
 
















personas infectadas que 
tocan alimentos listos 
para el consumo, no 
lavado de manos 
después de la 
defecación, almacenaje 
de alimentos a 
temperatura ambiente, 
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en el refrigerador en 
grandes contenedores, 
preparar alimentos varias 
horas antes de servirlos, 
inadecuado 
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después de la 
defecación, almacenaje 
de alimentos a 
temperatura ambiente, 
guardar alimentos 
en el refrigerador en 
grandes contenedores, 
preparar alimentos varias 
horas antes de servirlos, 
inadecuado 
recalentamiento de los 
alimentos, uso de leche 






































preparación de alimentos 
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cruzada, falta de limpieza 
de equipos, trabajadores 
infectados que tocan loa 
alimentos cocidos, 
obtención de alimentosa 


























fallas en la pasteurización 
de la leche, prolongada 
refrigeración. 
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Además de las bacterias descritas anteriormente se debe tener en cuenta que en las 
áreas de preparación de las bebidas lácteas se encuentran otros microorganismos que 
también pueden contaminarlas como son los pertenecientes a los géneros: Citrobacter, 
Enterobacter, Pseudomonas, Campylobacter, Yersinia, Shigella y otros microorganismos 
emergentes que pueden ocasionar intoxicación alimenticia en los infantes que consuman 
estas bebidas.(14)(13)  
 
Buenas Prácticas De Manufactura. Son las actividades de fabricación, procesamiento, 
envase,  almacenamiento, transporte, distribución y comercialización de alimentos se 
ceñirán a los principios de las Buenas Prácticas de Manufactura estipuladas en el título II 
del decreto 3075/97 y la resolución 2764/13. 
En los lactarios se deben aplicar estas prácticas para asegurar la calidad de los 
productos allí manipulados, partiendo desde la infraestructura el equipamiento, las 
materias primas, los empaques, y los procedimientos allí desarrollados teniendo en 
cuenta también el cumplimiento de dichas normas por parte del personal manipulador de 
alimentos; lo cual se puede verificar aplicando un diagnostico higiénico sanitario (ver 
tabla N.3). (4)(5)  
Posteriormente a la implementación y seguimiento del cumplimiento de las buenas 
practicas de manufactura se puede tener en cuenta  lo descrito en el sistema de gestión 
de calidad HACCP, herramienta clave para poder establecer los posibles peligros y 
riesgos de contaminación en todas las etapas del proceso; para luego controlarlos y en lo 
posible eliminarlos, verificando permanentemente la eficiencia de las medidas tomadas y 
así asegurar la inocuidad de los productos terminados. (17) 
Estos procesos de implementación de sistemas integrales de calidad son apoyados de 
forma conjunta por lo descrito en otras normas como las ISO 9001, ISO 22000  y  las 
exigencias descritas en la normalización gubernamental vigente.(4) 
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6.1. Diseñó del diagnóstico higiénico-sanitario 
Teniendo en cuenta que el lactario se puede considerar parte del servicio de preparación 
de alimentos se diseñó el diagnóstico higiénico-sanitario con base en el decreto 3075 y 
utilizando como guía el listado utilizado por el INVIMA durante las visitas del vigilancia y 
control a las entidades que fabrican o manipulan productos para el consumo humano el 
cual está dividido en seis numerales: instalaciones físicas, instalaciones sanitarias, 
personal manipulador de alimentos, condiciones de saneamiento, condiciones de 
proceso y fabricación, aseguramiento y control de calidad. Para la evaluación se 
contabilizaron los ítems que dan cumplimiento a las exigencias y los que no dan 
cumplimiento a las mismas, y calculando el porcentaje final de cumplimiento por cada 
numeral. Teniendo en cuenta que la población consumidora de las bebidas lácteas 
preparadas en los lactarios son infantes menores y neonatos se definió que un 
porcentaje de cumplimiento mínimo debe ser de 70% y se establece un desempeño alto 
cuando el porcentaje de cumplimiento es de ≥80%. Esto se establece según lo definido 
por el INVIMA, el ente de vigilancia y control gubernamental actual, que especifica 
catorce ítems como  de obligatorio cumplimiento dentro del diagnóstico, de lo contrario el 
área o establecimiento debe ser sellado y no puede ser utilizado para la manipulación o 
fabricación de productos para el consumo humano.  
Para el diagnóstico se diseñó una tabla (ver tabla N. 3) estableciendo los ítems a calificar 
y subdividiendo cada numeral general. Así se abarcaron todos los factores que afectan el 
cumplimiento de las normas de buenas prácticas de manufactura en las áreas de 
fabricación y manipulación de productos para consumo humano; dando una calificación a 
cada ítem y una descripción breve de las acciones correctivas propuestas en cada uno.  
 









1 INSTALACIONES FISICAS   
1.1 El lactario está ubicado en un lugar alejado de focos de 
insalubridad o contaminación. (Art.8 Literal (a) Dec.307597) 
  
1.2 La construcción es resistente al medio ambiente y a prueba de 
plagas (aves, insectos, roedores, murciélagos). (Art. 8 Literal (a) 
Dec.307597) 
  
1.3 El lactario presenta aislamiento y protección contra el libre 
acceso de animales o personas. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
  
1.4 Las áreas del lactario n están totalmente separadas de cualquier 
tipo de  areas que puedan  producir contaminación cruzada. (Art. 
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8 Literal (a) Dec.307597) 
1.5 El funcionamiento del lactario no pone en riesgo la salud y 
bienestar de la comunidad. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
  
1.6 Los accesos y alrededores se encuentran limpios, de materiales 
adecuados y en buen estado de mantenimiento. (Art. 8 Literal (a) 
Dec.307597) 
  
1.7 Se controla el crecimiento de maleza alrededor de la 
construcción hospitalaria evitando la presencia de plagas. (Art. 8 
Literal (a) Dec.307597) 
  
1.8 Los alrededores están libres de agua estancada. (Art. 8 Literal 
(a) Dec.307597) 
  
1.9 El lactario y sus alrededores están libres de basura, objetos en 
desuso. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
  
1.10 Las puertas, ventanas y claraboyas están protegidas para evitar 
entrada de polvo, lluvia e ingreso de plagas. (Art. 8 Literal (d) y 
Art. 12 Literal (h) Dec. 307597) 
  
1.11 Existe clara separación física entre las áreas de oficina, 
recepción, producción, empaque, servicios sanitarios, etc. (Art. 8 
Literal (d) y Art. 12 Literal (h) Dec. 307597) 
  
1.12 La edificación está construida para un proceso secuencial. (Art. 
8 Literal (d) y Art. 12 Literal (h) Dec. 307597) 
  
1.13 Las tuberías de agua potable y no potable se encuentran 
identificadas por colores. (Art. 8 Literal (d) y Art. 12 Literal (h) 
Dec. 307597) 
  
1.14 Se encuentran claramente señalizadas las diferentes áreas y 
secciones en cuanto a acceso y circulación de personas, 
servicios, seguridad, salidas de emergencia, etc. 
  
2.- INSTALACIONES SANITARIAS   
2.1 EL lactario cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en 
cantidad suficiente, separados por sexo y en perfectamente 
estado y funcionamiento (lavamanos, inodoros) (Art. 8 Literales ( 
r, t, u) Dec.307597) 
  
2.2 Los servicios sanitarios están dotados con los elementos para la 
higiene personal (jabón líquido, toallas desechables o secador 
eléctrico, papel higiénico, caneca con tapa, etc.) (Art.8 Literal (s) 
Dec. 307597)  
  
2.4 Existen vistieres en número suficiente, separados por sexo, 
ventilados, en buen estado y alejados del área de proceso. (Art. 
8 Literal (r ) Dcto.307597) 
  
2.5 Existen casilleros o lockers individuales, con doble 
comportamiento (preferible), ventilados, en buen estado, de 
tamaño adecuado y destinados exclusivamente para su 
propósito.  
  
3.- PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS   
3.1 PRACTICAS HIGIÉNICAS Y MEDIDAS DE PROTECCIÓN   
3.1.1 Todos los empleados que manipulan alimentos llevan uniforme 
adecuado de color claro y limpio y calzado cerrado de material 
resistente e impermeable y están dotados con elementos de 
protección requeridos (gafas, guantes de acero, chaquetas, 
botas, etc.) y los mismos son de material sanitario. (Art. 15 
Literales (b) y (f) Dec.307597) 
  
3.1.2 Las manos se encuentran limpias, sin joyas, uñas cortas y sin 
esmalte. (Art. 15 Literales (e,i) Dec. 307597) 
  
3.1.3 Los guantes utlizados para el lavado de material sucio están en 
perfecto estado, limpios y desinfectados y se ubican en un lugar 
donde se previene su contaminación. (Art. 15 Literal (g) Dec. 
307597) 
  
3.1.4 Los empleados que están en contacto directo con el producto, 
no presentan afecciones en la piel o enfermedades 
infectocontagiosas. (Art. 15 Literal (k) Dec.307597) 
  
3.1.5 Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores u 
operarios (certificado médico de aptitud para manipular 
alimentos). (Art. 15 Literal (a) Dec.307597) 
  
3.1.6 El personal que manipula alimentos utiliza mallas para recubrir 
cabello, tapabocas y protectores de varaba de forma adecuada y 
permanente. (Art. 15 Literal (d) Dec.307597) 
  
3.1.7 Los empleados no comen o fuman en áreas de proceso. (Art. 15   
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Literal (j) Dec. 307397) 
3.1.8 Los manipuladores evitan practicas antihigiénicas tales como 
rascarse, toser, escupir, etc. (Art. 15 Literal (l) Dec. 307597)  
  
3.1.9 No se observan manipuladores sentados en el pasto o andenes 
o en lugares donde su ropa de trabajo pueda contaminarse. (Art. 
15 Literal (c ) Dec. 307597) 
  
3.1.10 Los visitantes o personal ajeno al área del lactario cumplen con 
todas las normas de higiene y protección: uniforme, gorro, 
prácticas de higiene, etc. (Art. 15 Literal (l) Dec. 307597) 
  
3.1.11 Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos (hasta el 
codo) cada vez que sea necesario. (Art. 15 Literal (c ) Dec. 
307597) 
  
3.1.12 Los manipuladores y operarios no salen con el uniforme fuera 
del Hospital. 
  
3.2 EDUCACIÓN Y CAPACITACIÓN   
3.2.1 Existe un Programa escrito de Capacitación en educación 
sanitaria y se ejecuta conforme a lo previsto. (Art. 14 Literal (b) 
Dec.307597) 
  
3.2.2 Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las 
manos después de ir al baño o de cualquier cambio de actividad 
y a prácticas higiénicas, medidas de seguridad, ubicación de 
extintores, etc. (Art. 14 Literal (d) Dec. 307597)  
  
3.2.3 Existen programas y actividades permanentes de capacitación 
en manipulación higiénica de alimentos para el personal nuevo y 
antiguo y se llevan registros. (Art. 14 Literal (b) Dec. 307597) 
  
3.2.4 Conocen y cumplen los manipuladores las prácticas higiénicas. 
(Art. 14 Literales (a,e) Dec.307597) 
  
4.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO    
4.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE    
4.1.1 Existen procedimientos escritos sobre manejo y calidad de agua. 
(Art. 8 Literal (k) y Art. 28 Dec. 307597)  
  
4.1.2 Existen parámetros de calidad para el agua potable. (Art. 8 
Literal (k) Dec. 307597)  
  
4.1.3 Cuenta con tanque de abastecimiento de agua, está protegido, 
es de capacidad suficiente, y se limpia y se desinfecta 
periódicamente (registros). (Art. 8 Literal(m) Dec. 307597) 
  
4.1.4 Cuenta con registros de laboratorio que verifiquen la calidad del 
agua. (Art. 8 Literal (k) Dec.307597) 
  
4.1.5. Existe control diario del cloro residual y se llevan registros. (Art. 
8 Literal (k) Dec. 307597) 
  
4.1.6 El suministro de agua y su presión es adecuado para todas las 
operaciones. (Art. 8 Literal (l) Dec.307597) 
  
4.1.7 El agua utilizada en EL lactario es potable. (Art. 8 Literal (k) Dec. 
307597) 
  
4.1.8 El hielo utilizado en EL lactario para enfriar los biberones si se 
requiere se elabora a partir de agua potable. (Art. 19 Literal (g) 
Dec.307597) 
  
4.1.9 El agua no potable  NO tiene contacto con implementos, 
procesos desarrollados en el lactario ( Art.8 Literal (ll) 
Dec.307597) 
  
4.2 MANEJO Y DISPOSICIÓN DE RESIDUOS LIQUIDOS   
4.2.1 El manejo de los residuos líquidos dentro de EL lactario no 
representa riesgo de contaminación para los productos ni para 
las superficies en contacto con estos. (Art. 8 Literal (o) 
Dec.307597) 
  
4.2.2 Las trampas de grasas y/o solidos están bien ubicadas y 
diseñadas y permiten su limpieza. (Art. 9 Literal (c ) Dec. 
307597)  
  
4.3 MANEJO Y DISPOCICIÓN DE RESIDUOS SOLIDOS 
(BASURAS) 
  
4.3.1 Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados 
recipientes para la recolección interna de los residuos sólidos o 
basuras. (Art. 8 Literal (q) Dec. 307597) 
  
4.3.2 Son removidas las basuras con la frecuencia necesaria para 
evitar generación de olores, molestias sanitarias, contaminación 
del producto y/o superficies y proliferación de plagas. (Art. 8 
Literal (p) Dec.307597) 
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4.3.3 Después de desocupados los recipientes se lavan y desinfectan 
(si es necesario) antes de ser colocados en el sitio respectivo. 
(Art. 8 Literal (p) y Art. 29 Literal (b) Dec. 307597) 
  
4.3.4 Existe local e instalación destinada exclusivamente para el 
depósito temporal de los residuos sólidos, adecuadamente 
ubicado, identificado, protegido (contra la lluvia y el libre acceso 
de plagas, animales domésticos y personal no autorizado) y en 
perfecto estado de mantenimiento. (Art. 8 Literal (q) y Art. 29 
Literal (b) Dec. 307597) 
  
4.3.5 Las emisiones atmosféricas no representan riesgo de 
contaminación de los productos. 
  
4.4 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN   
4.4.1 Existen procedimientos escritos específicos de limpieza y 
desinfección y se cumplen según lo programado. (Art. 29 
Dec.307597) 
  
4.4.2 Existen registros que indican que se realiza inspección, limpieza, 
y desinfección periódica en las diferentes áreas, equipos, 
utensilios y manipuladores. (Art. 29 Literal (a) Dec.307597) 
  
4.4.3 Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas 
técnicas, concentraciones, modo de preparación y empleo y 
rotación de los mismos. (Art. 29 Literal (a) Dec. 307597) 
  
4.4.4 Los productos utilizados se almacenan en un sitio ventilado, 
identificado, protegido y bajo llave y se encuentran debidamente 
rotulados, organizados y clasificados. (Art. 29 Literal (a) y Art.31 
Literal (g) Dec.307597) 
  
4.5 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)   
4.5.1 Existen procedimientos escritos específicos de control integrado 
de plagas con enfoque preventivo y se ejecutan conforme a lo 
previsto. (Art. 29 Literal (c ) Dec. 307597) 
  
4.5.2 No hay evidencia o huellas de la presencia o daños de plagas. 
(Art. 29 Literal (c ) De.307597) 
  
4.5.3 Existen registros de aplicación de medidas preventivas o 
productos contra las plagas. (Art. 29 Literal (c ) Dec. 307597) 
  
4.5.4 Existen dispositivos en buen estado y bien ubicados para control 
de plagas (electrocutadores, rejillas, coladeras, trampas, cebos, 
etc.)  
  
4.5.5 Los productos utilizados se encuentran rotulados y se 
almacenan en un sitio alejado, protegido y bajo llave. (Art.31 
Literal (g) Dec.307597) 
  
5.- CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACIÓN   
5.1 EQUIPOS Y UTENSILIOS   
5.1.1 Los equipos y superficies en contacto con el alimento están 
fabricados con materiales inertes, no tóxicos, resistentes a la 
corrosión, no recubierto con pinturas o materiales desprendibles 
y son fáciles de limpiar y desinfectar. (Art. 11 Literal (a, b, d, g) 
Dec.307597) 
  
5.1.2 Las áreas circundantes de los equipos son de fácil limpieza y 
desinfección. (Art. 10 y Art. 12 Literal (b) Dec.307597) 
  
5.1.3 Cuenta el lactario con los equipos mínimos requeridos para el 
proceso de producción. (Art. 10 y 11 Dec.307597) 
  
5.1.4 Los equipos y superficies son de acabados no porosos, lisos y 
no absorbentes. (Art. 11 Literal (c ) Dec.307597) 
  
5.1.5 Los equipos y las superficies en contacto con el elemento están 
diseñados de tal manera que se facilite su limpieza y 
desinfección (fácilmente desmontables, accesibles, etc.) (Art.11 
Literal (d) Dec.307597) 
  
5.1.6 Los equipos, utensilios y superficies que entran en contacto con 
los alimentos se encuentran limpios y en buen estado. (Art. 11 
Literales (a, b) Dec. 307597) 
  
5.1.7 Los recipientes utilizados para materiales no comestibles y 
desechos son a prueba de fugas, debidamente identificados, de 
material impermeable, resistente a la corrosión y de fácil 
limpieza. (Art. 11 Literal (k) Dec.307597) 
  
5.1.8 Las superficies de las areas del lactario se encuentran en buen 
estado y están diseñadas de tal manera que no representan 
riesgo de contaminación del producto. 
  
5.1.9 Las tuberías, válvulas y ensambles no presentan fugas y están   
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localizados en sitios donde no significan riesgo de 
contaminación del producto. (Art. 11 Literal (l) y Art. 12 Literal (d) 
agregado Dec. 307597) 
5.1.10 Los tornillos, remaches, tuercas o clavijas están asegurados 
para prevenir que caigan dentro del producto o equipo de 
proceso. (Art. 19 Literal (h) Dec. 307597)  
  
5.1.11 Los procedimientos de mantenimiento de equipos son 
apropiados y no permiten presencia de agentes contaminantes 
en el producto (lubricantes, soldadura, pintura, etc.) (Art.12 
Literal (e ) Dec. 307597) 
  
5.1.12 Existen manuales de procedimiento para servicio y 
mantenimiento (preventivo y correctivo) de equipos. (Art. 24 
Literal (b) Dec.307597) 
  
5.1.13 Los equipos están ubicados según la secuencia lógica del 
proceso tecnológico y evitan la contaminación cruzada. (Art. 12 
Literal (a) Dec.307597) 
  
5.1.14 Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuentan 
con instrumentos y accesorios para medición y registro de 
variables del proceso (termómetros, termógrafos, pH- metros, 
etc.) (Art. 12 Literal (c ) Dec.307597) 
  
5.1.15 Los cuartos fríos o los equipos de refrigeración están equipados 
con termómetro de precisión de fácil lectura desde el exterior, 
con el sensor ubicado de forma tal que indique la temperatura 
promedio del cuarto y se registra dicha temperatura. (Art. 8 
Literal (f) Art.31 Literal (b) Dec.307597) 
  
5.1.16 Los cuartos fríos y los equipos de refrigeración están construidos 
de materiales resistentes, fáciles de limpiar, impermeables, se 
encuentran en buen estado y no presentan condensaciones. 
(Art. 31 Literal (b) Dec.307597) 
  
5.1.17 Se tiene programa y procedimientos escritos de calibración de 
equipos e instrumentos de medición y se ejecutan conforme a lo 
previsto. 
  
5.2 HIGIENE LOCATIVA DE LA SALA DE PROCESO   
5.2.1 El área de proceso o producción se encuentra alejada de focos 
de contaminación. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
  
5.2.2 Las paredes se encuentran limpias y en buen estado. (Art. 9 
Literal (d) Dec. 307597) 
  
5.2.3 Las paredes son lisas y de fácil limpieza. (Art. 9 Literal (d) 
Dec.307597) 
  
5.2.4 La pintura está en buen estado. (Art. 9 Literal (d) Dec.307597)   
5.2.5 El techo es de fácil limpieza y se encuentra limpio. (Art. 9 Literal 
(f) Dec.307597) 
  
5.2.6 Las uniones entre las paredes y techos están diseñadas de tal 
manera que evitan la acumulación de polvo y suciedad. ( Art. 9 
Literal (e ) Dec. 307597) 
  
5.2.7 Las ventanas, puertas y cortinas, se encuentran limpias en buen 
estado, libres de corrosión o moho y bien ubicadas. (Art. 9 Literal 
(h) Dec. 307597)  
  
5.2.8 Los pisos se encuentran limpios, en buen estado, sin grietas, 
perforaciones o roturas. (Art. 9 Literal (a) Dec. 307597)  
  
5.2.9 El piso tiene la inclinación adecuada para efectos de drenaje. 
(Art. 9 Literal (b) Dec. 307597) 
  
5.2.10 Los sifones están equipados con rejillas adecuadas. ( Art. 9 
Literal (c ) Dec. 307597) 
  
5.2.11 En pisos, paredes y techos no hay signos de filtraciones o 
humedad. ( Art. 9 Literales (c, d, f ) Dec. 307597) 
  
5.2.12 Cuenta el lactario con las diferentes áreas y secciones 
requeridas para el proceso. ( Art.8 Literales (e, f ) Dec. 307597) 
  
5.2.13 Existen lavamanos no accionados manualmente (deseable), 
dotados con jabón líquido y solución desinfectante y ubicados en 
las áreas de proceso o cercanas a esta. ( Art.8 Literales (t y u ) 
Dec. 307597) 
  
5.2.14 Las uniones de encuentro del piso y las paredes y de estas entre 
si son redondeadas. (Art. 9 Literal ( e) Dec. 307597) 
  
5.2.15 La temperatura ambiental y ventilación de la sala de proceso es 
adecuada y no afecta la calidad del producto ni la comunidad de 
los operarios y personas. (Art. 9 Literal (p) Dec.307597) 
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5.2.16 No existe evidencia de condensación en techos o zonas altas. 
(Art. 9 Literal (f) Dec.307597)  
  
5.2.17 La ventilación por aire acondicionado o ventiladores mantiene 
presión positiva en la sala y tiene el mantenimiento adecuado: 
limpieza de filtros y del equipo y campanas extractoras. (Art. 9 
Literal (q) Dec.307597)  
  
5.2.18 La sala se encuentra con adecuada iluminación en calidad e 
intensidad (natural o artificial). (Art. 9 Literal (m y n) Dec.307597)  
  
5.2.19 Las lámparas y accesorios son de seguridad, están protegidas 
para evitar la contaminación en caso de ruptura, están en buen 
estado y limpias. (Art. 9 Literal (o) Dec.307597) 
  
5.2.20 La sala de proceso se encuentra limpia y ordenada. (Art. 19 
Literal (a) Dec. 307597) 
  
5.2.21 La sala de proceso y los equipos son utilizados exclusivamente 
para la elaboración de alimentos para consumo humano. (Art. 19 
Literal (i) Dec.307597)  
  
5.2.22 Existen  filtro sanitario a la entrada de la sala de proceso, bien 
ubicado, bien diseñado  o se utilizan polainas desechables. 
(Articulo 20 Dec.307597) 
  
5.3 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS    
5.3.1 Existen procedimientos escritos para control de calidad de 
materias primas e insumos, donde se señalen especificaciones 
de calidad. (Art. 24 Literal (a) Dec.307597) 
  
5.3.2 Previo al uso las materias primas son sometidas a los controles 
de calidad establecidos. (Art. 17 Literal (b) Dec.307597) 
  
5.3.3 Las condiciones y equipo utilizado en el descargue y recepción 
de la materia prima son adecuadas y evitan la contaminación y 
proliferación microbiana. (Art. 17 Literal (a) Dec.307597) 
  
5.3.4 Las materias primas e insumos se almacenan en condiciones 
sanitarias adecuadas, en áreas independientes y debidamente 
marcadas o etiquetadas. ( Art. 17 Literal (e, f y g) y Art. 31 Literal 
(c ) Dec. 307597) 
  
5.3.5 Las materias primas empleadas se encuentran dentro de su vida 
útil. (Art. 31 Literal (c ) Dec.307597) 
  
5.3.6 Las materias primas son conservadas en las condiciones 
requeridas por cada producto (temperatura, humedad) y sobre 
estibas. ( Art. 17 Literal (e ) y Art. 31 Literal (b, d ) Dec. 307597) 
  
5.3.7 Se llevan registros escritos de las condiciones de conservación 
de las materias primas. (Art. 23 y Art. 24 Literal (d) y Art. 31 
Literal (b) Dec. 307597) 
  
5.3.8 Se llevan registros de rechazos de materias primas.   
5.3.9 Se llevan fichas técnicas de las materias primas: procedencia, 
volumen, rotación, condiciones de conservación, etc. (Art. 24 
Literal (a) Dec. 307597) 
  
5.3.10 Las materias primas están rotuladas de conformidad con la 
normatividad sanitaria vigente. (Resolución 5109 de 2005)  
  
5.4 ENVASES   
5.4.1 Los materiales de envase y empaque están limpios, en perfectas 
condiciones y no han sido utilizados previamente para otro fin. 
Son adecuados y están fabricados con materiales apropiados 
para estar en contacto con el alimento. (Art. 18 Literal (a, b, c y 
d) Dec.307597) 
  
5.4.2 Los envases son inspeccionados antes del uso. (Art. 18 Literal 
(d) Dec.307597) 
  
5.4.3 Los envases son almacenados en adecuadas condiciones de 
sanidad y limpieza, alejados de focos de contaminación. (Art. 18 
Literal (e) Dec.307597) 
  
5.5 OPERACIONES DE FABRICACIÓN    
5.5.1 El proceso de fabricación del alimento se realiza en óptimas 
condiciones sanitarias que garantizan la protección y 
conservación del alimento. (Art. 19 Literal (a) Dec.307597) 
  
5.5.2 Se realizan y registran los controles requeridos en las etapas 
críticas del proceso para asegurar la inocuidad del producto. 
(Art. 19 Literal (b) Dec.307597) 
  
5.5.3 Las operaciones de fabricación se realizan de forma secuencial 
y continua de manera que no se producen retrasos indebidos 
que permitan la proliferación de microorganismos o la 
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contaminación del producto. (Art. 19 Literal (e ) Dec.307597) 
5.5.4 Los procedimientos mecánicos de mano factura (lavar, pelar, 
cortar, clasificar, batir, secar) se realizan de manera que se 
protege el alimento de la contaminación. (Art. 19 Literal (f ) 
Dec.307597) 
  
5.5.5 Existe distinción entre los operarios  del lactario y de las 
diferentes áreas y restricciones en cuanto a acceso y 
movilización de los mismos cuando el proceso lo exige. (Art. 15 
Literal (b) Dec.307597) 
  
5.6 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE   
5.6.1 Al envasar o empacar el producto se lleva un registro con fecha 
y detalles de elaboración y producción. (Art. 21 Literal (b) 
Dec.307597) 
  
5.6.2 El envasado y/o empaque se realiza en condiciones que 
eliminan la posibilidad de contaminación del alimento o 
proliferación de microorganismos. (Art. 21 Literal (a) 
Dec.307597) 
  
5.6.3 Los productos se encuentran rotulados de conformidad con las 
normas sanitarias (aplicar el formato establecido: Anexo 1: 
Protocolo Evaluación de Rotulado de Alimentos). (Art. 21 Literal 
(b) Dec.307597, Resolución 5109 de 2005) 
  
5.7 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO   
5.7.1 El almacenamiento del producto terminado se realiza en un sitio 
que reúne requisitos sanitarios, exclusivamente destinado para 
este propósito, que garantiza el mantenimiento de las 
condiciones sanitarias del alimento. (Art. 31 Literal (c, d y e) 
Dec.307597) 
  
5.7.2 El almacenamiento del producto terminado se realiza en 
condiciones adecuadas (temperatura, humedad, circulación del 
aire, libre de fuentes de contaminación, ausencia de plagas, etc.) 
(Art. 31 Literal (b) Dec.307597) 
  
5.7.3 Se registran las condiciones de almacenamiento. (Art. 31 Literal 
(a y b) Dec.307597) 
  
5.7.4 Se llevan control de entrada, salida y rotación de los productos. 
(Art. 31 Literal (a ) Dec.307597) 
  
5.7.5 El almacenamiento de los productos se realiza ordenadamente, 
en estibas o pilas, sobre pales apropiados, con adecuada 
separación de las paredes y del piso. (Art. 31 Literal (d ) 
Dec.307597) 
  
5.7.6 Los productos devueltos al lactario por motivos diversos y por 
defectos de fabricación se almacenan en una área identificada, 
correctamente ubicada y exclusiva para este fin y se llevan 
registros de lote, cantidad del producto, fecha de vencimiento, 
causa de devolución y destino final. (Art. 31 Literal (f ) 
Dec.307597) 
  
5.8 CONDICIONES DE TRANSPORTE   
5.8.1 Las condiciones de transporte interno excluyen la posibilidad de 
contaminación y/o proliferación microbiana. (Art. 33 Literal (a ) 
Dec.307597) 
  
5.8.2 El transporte interno garantiza el mantenimiento de las 
condiciones de conservación requerida por el producto 
(refrigeración, congelación, etc.) (Art. 33 Literal (b ) Dec.307597) 
  
5.8.3 Los vehículos tienen adecuado mantenimiento, registro y control 
de la temperatura. (Art. 33 Literal (c ) Dec.307597) 
  
5.8.4 Los carros de transporte interno  se encuentran en adecuadas 
condiciones sanitarias, de aseo y operación para el transporte 
de los productos. (Art. 33 Literal (d y e) Dec.307597) 
  
5.8.5 Los productos dentro de los carros son transportados en 
recipientes o canastillas de material sanitario. (Art. 33 Literal (f) 
Dec.307597) 
  
5.8.6 Los carros de transporte interno son utilizados exclusivamente 
para el transporte de alimentos y llevan el aviso "Transporte de 
Alimentos". (Art. 33 Literal (g y h ) Dec.307597) 
  
6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD   
6.1 VERIFICACIÓN DE DOCUMENTACIÓN Y PROCEDIMIENTOS   
6.1.1 EL lactario tiene políticas claramente definidas y escritas de 
calidad. (Art. 23 y 24 Dec.307597) 
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6.1.2 En los procedimientos de calidad se tienen identificados los 
posibles peligros que pueden afectar la inocuidad del alimento y 
las correspondientes medidas preventivas y de control.   (Art. 22. 
23 y 24 Dec.307597) 
  
6.1.3 Posee fichas técnicas de materias primas y producto terminado 
en donde se incluyan criterios de aceptación, liberación o 
rechazo. (Art.24 Literal Dec.307597) 
  
6.1.4 Existen manuales, catálogos, guías o instrucciones escritas 
sobre equipos, procesos, condiciones de almacenamiento y 
distribución de los productos. (Art.24 Literal (b) Dec.307597) 
  
6.1.5 Los procesos de producción y control de calidad están bajo 
responsabilidad de profesionales o técnicos capacitados.   
(Art.27 Dec.307597) 
  
6.2 ACCESO A LOS SERVICIOS DE LABORATORIO   
6.2.1 EL lactario cuenta con laboratorio propio. (SI O NO)       (Art.26 
Dec.307597) 
  
6.2.2 EL lactario tiene acceso o cuenta con los servicios de un 
laboratorio externo (indicar los laboratorios). (Art.24 Literal y Art. 
26 Dec.307597) 
  
Diagnóstico diseñado con base en el formato utilizado por el INVIMA para supervisar y vigilar las 
áreas de fabricación de productos para consumo. 
 
Se realizó una revisión 100% de la documentación existente en el lactario referente a los 
protocolos de buenas prácticas de manufactura, saneamiento básico y capacitación 
continua aplicados en el lactario del Hospital San Blas, se establecieron unas 
observaciones como acciones correctivas y de mejoramiento de dicha documentación. 
Se revisó la legislación nacional vigente y protocolos propuestos por la organización 
mundial de la salud, se documentaron los protocolos de saneamiento básico sugeridos 
para aplicarlos dentro del plan de mejoramiento continuo. 
 
6.2. Población y muestra 
La recolección de datos se realizó en las instalaciones del lactario del Hospital San Blas 
de la ciudad de Bogotá. Se tomaron muestras para análisis microbiológico de bacterias 
indicadoras de contaminación: Aerobios mesófilos y Enterobactérias. 
 
6.2.1. Plan de Muestreo 
Se elaboró el plan de muestreo (ver  de la tablas N. 4, teniendo en cuenta las 
observaciones hechas durante el diagnóstico higiénico sanitario donde se identificaron 
los posibles focos de contaminación cruzada definiéndolos como puntos de muestreo 
obligatorios en  todas las tomas de muestra. 
También se tuvo en cuenta el número de  bebidas preparadas, tiempos de fabricación, 
cantidad de operarios implicados, equipos implicados y distribución de las áreas de 
producción.(9) 
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Se determinaron como superficies críticas de contaminación cruzada el mesón de 
preparación, los implementos que tienen contacto directo con el producto terminado 
como el recipiente de pesaje, cuchara medidora, jarra de almacenamiento y mezcla. 
Las materias primas (agua hervida y formula láctea) utilizadas para la preparación de la 
bebida láctea fueron definidas como obligatorias durante todas las tomas de muestras 
por el impacto que tienen en la calidad del producto terminado. 
Los frotis de manos y uñas del manipulador encargado de la preparación de los formulas 
fueron definidos como obligatorios durante todas las tomas de muestras teniendo en 
cuenta que el proceso desarrollado es 100% manual y el contacto es directo durante todo 
el proceso, adicionalmente teniendo en cuenta que según estadísticas actuales el 93% 
de las intoxicaciones alimenticias se producen por la mala higiene de manos y la 
generación de contaminación cruzada por parte del manipulador de alimentos.(14) 
Se definió tomar las muestras de ambiente del área de preparación para tener un 
indicador de que tanta contaminación ambiental podía afectar la calidad de materias 
primas, implementos de trabajo, empaques y productos terminados.  
Durante todas las tomas de muestras se incluyó la toma de muestras de superficies de 
empaques primarios (biberón, chupo, tapa) que aunque son esterilizados su 
manipulación no es la adecuada ya que mantienen los empaques almacenados después 
de abiertos, y en ocasiones son autoclavados sin empacar y sellar, también  por el 
contacto directo con las materias primas; pueden influenciar la calidad de los productos 
terminados.  
Finalmente se realizó la toma de muestras de los biberones como productos terminados 
para poder evaluar la efectividad de los procesos aplicados durante su preparación y su 
calidad refleja la calidad microbiológica de todo el proceso de fabricación, envasado y 
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Las muestras, fueron tomadas en diferentes días, sumando un total de 19 días y dos días en julio de 2013 
 
6.2.2. Técnicas de análisis: 
 
Las muestras fueron tomadas utilizando la metodología descrita en la NTC5230: frotis de 
superficies, equipos, utensilios, frotis de manos y frotis de empaques. 
Una vez identificada la muestra a tomar, se utilizó una dotación de implementos estériles: 
guantes, cofias, tapabocas, bata estéril, polainas, escobillones o isópos, tubos de ensayo 
con medio de transporte, nevera o conteiner desinfectado y pila o gel refrigerante.Se 
utilizó un escobillón estéril cuidando de no contaminarlo, se frotó sobre la superficie, 
equipo, utensilio, equipos, guantes o manos teniendo como área mínima de análisis 10 
centímetros cuadrados (excepción de manos). Finalmente se introdujo  el isópo o 
escobillón dentro del tubo de ensayo con medio de transporte y se almacenó en la 
nevera o recipiente para su transporte hacia el laboratorio.  
Una vez en el laboratorio y dando cumplimiento a las normas de Buenas Practicas de 
Laboratorio asegurando las condiciones asépticas y estériles en los procesos que así lo 
requieran; se dejó a temperatura ambiente el tubo con la muestra tomada durante 15 
minutos, posteriormente se procedió a realizar la siembra respectiva. 
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La siembra se  realizó de dos maneras: 
Siembra en fondo:  
- Colocar un mililitro del medio de transporte en el fondo de la caja petri estéril. 
- Adicionar 15 ml de medio de cultivo TSA (tripticasa de soya agar) y agar Cromocult 
(Cromo génico, Merck), homogenizándolo suavemente, se deja solidificar. 
-Incubar durante 24 para Enterobacterias midiendolos como coliformes totales y  48 
horas para aerobios mesofilos a 35±2ºC. 
-Realizar las lecturas. 
  
Siembra en superficie: 
- Disponer de los medios de cultivo previamente preparados y solidificados: TSA  y agar 
Cromocult, sacar el escobillón del medio de transporte y realizar un rastreo masivo sobre 
la superficie del agar cuidando de no contaminar la siembra. 
- Incubar durante 24  y  48 horas a 35±2ºC. 
- Realizar las lecturas . (7)(19)  
 
Las muestras de ambientes fueron tomadas y analizadas utilizando el método de 
sedimentación que consiste en: 
- Se tienen los medios de cultivo previamente preparados y solidificados: TSA y agar 
Cromocult, que aunque no se realiza este análisis en los ambientes se decidio  buscarlos 
ya que en áreas hospitalarias se recomienda realizar este análisis por la posible 
presencia de estos contaminantes. .(39) , posteriormente tomar las cajas Petri con medios 
de cultivo, una vez en el área a evaluar se identifican y se exponen al ambiente del área 
durante mínimo 20 minutos, posteriormente se cierran cuidando de no contaminarlas y se 
almacenan en la nevera o conteiner para su transporte hacia el laboratorio. 
- Una vez en el laboratorio incubar las cajas durante 24  y  48 horas a 35±2ºC. 
- Realizar las lecturas.(6) 
 
Las muestras de bebidas lácteas como producto terminado fueron analizadas según la 
metodología de siembra en fondo para recuento bacteriano según lo descrito para 
análisis microbiológico de alimentos en el manual del Invima. (6)
  
- Identificando la muestra a tomar y  aplicando las normas de toma de muestras 
requeridas para mantener la calidad de la muestra. (ver # 2.1) 
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- Una vez en el sitio de toma de muestra y contando con la dotación estéril respectiva, se 
coloca la muestra tomada, con ayuda del instrumento de muestreo estéril, en el 
recipiente cuidando de no contaminarla, se sella herméticamente. 
- Finalmente se introduce la muestra para almacenarla en la nevera o recipiente para su 
transporte hacia el laboratorio. 
- En el laboratorio y dando cumplimiento a las normas de Buenas Practicas de 
Laboratorio asegurando las condiciones asépticas y estériles en los procesos que así lo 
requieran; se deja a temperatura ambiente durante 15 minutos, posteriormente se 
procede a realizar la siembra utilizando una dilución 1:10 de la muestra en agua 
peptonada estéril. 
- Colocar un mililitro de la dilución inicial en el fondo de la caja petri estéril. 
- Adicionar 15 ml de medio de cultivo TSA y agar Cromocult, homogenizar suavemente, 
dejar solidificar. 
- Incubar durante 24 y 48 horas a 35±2ºC. 
-  Realizar las lecturas, expresando los recuentos como x 10 ufc/gramo o mililitro(6) 
 
Análisis de Identificación de microorganismos 
Los análisis de identificación se realizaron aislando las colonias obtenidas de los 
recuentos según morfología macroscópica, utilizando agar sangre y agar nutritivo. Y, con 
base en la morfología macroscópica y microscópica por coloración de Gram, se 
definieron las pruebas bioquímicas a realizar. 
 
Se realizaron las pruebas bioquímicas definidas, utilizando la metodología BBL cristal de 
Becton Dickinson la cual consiste en un Kit con pruebas bioquímicas específicas para 
microorganismos gram positivos y gram negativos. El microorganismo previamente 
aislado se inocula y se incuba durante 24 horas a 35±2ºC. Las lecturas se realizan a las 
24 horas y según el patrón establecido para la lectura se puede conocer el género y 




6.3. Diseño Plan de Saneamiento 
 
-Para diseñar el plan de saneamiento básico se tuvieron en cuenta  las exigencias de la 
normalización nacional vigente, (Ver anexo N. 1). 
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-Los protocolos obligatorios según la normalización que deben estar incluidos en el plan 
de saneamiento: programa de limpieza y desinfección, programa de manejo de 
desechos, programa de control de plagas, programa de control de agua potable y 
teniendo en cuenta que el protocolo de mayor impacto es el de limpieza y desinfección se 
tomó la decisión de elaborar estos para contribuir al mejoramiento del lactario. 
-Se realizó seguimiento a las actividades de limpieza y desinfección desarrolladas en el 
lactario para definir cuáles son los puntos a mejorar. 
-Se diseñaron los protocolos específicos para cada área de aplicación de los procesos de 
limpieza y desinfección y así abarcar todas las etapas del proceso y controlar los puntos 
críticos de contaminación. 
-Tomando como referencia los parámetros básicos de control de documentos y registros 
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7. RESULTADOS y ANALISIS DE RESULTADOS. 
Los datos epidemiológicos y estadísticos referentes a episodios de ETAS (enfermedades 
de transmisión alimenticia) por consumo de biberones preparados en los lactarios se 
obtuvieron realizando una revisión bibliográfica de la información publicada por las 
entidades gubernamentales, principalmente el Instituto Nacional de Salud. Así mismo, se 
tuvieron en cuenta datos informales epidemiológicos suministrados por el Hospital San 
Blas, realizando entrevistas con el personal implicado en el área del lactario. Con esta 
información se elaboraron los protocolos de diagnóstico higiénico-sanitario(ver tabla N. 
3), planes de muestreo(Tabla N. 4) y análisis microbiológicos teniendo en cuenta los 
microorganismos indicadores de contaminación referenciados en algunos estudios 
similares.(1) 
El diagnóstico higiénico-sanitario incluyó los numerales sugeridos por el INVIMA y se 
calculó el porcentaje final de cumplimiento por cada numeral (Tabla N. 5 y Tabla N. 6). 
Teniendo en cuenta que el porcentaje de cumplimiento mínimo debe ser de 70%, se 
identificaron las áreas críticas del lactario y se desarrolló un plan de mejoramiento para 
los ítems que estaban por debajo de este valor con las actividades necesarias para 
mejorar dicho porcentaje. 
  
Tabla N. 5. Items evaluados en el diagnóstico higiénico sanitario.  
ITEM EVALUADO 
NUMERO DE ITEMS 
CALIFICADOS 
INSTALACIONES FISICAS 14 
INSTALACIONES SANITARIAS 5 
PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS: Practicas Higiénicas y 
medidas de protección, Educación y Capacitación 16 
CONDICIONES DE SANEAMIENTO: Abastecimiento de Agua Potable, 
manejo y disposición de residuos líquidos y sólidos, limpieza y desinfección y 
control de plagas. 25 
CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION: Equipos y utensilios, 
higiene, locativa, materias primas e insumos, envases, operaciones de 
fabricación, envasado y empaques, almacenamiento de producto terminado, 
condiciones de transporte 72 
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD: Verificación de 
documentación y procedimientos, acceso a los servicios de laboratorio 7 
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Para calcular los porcentajes de cumplimiento se tienen en cuenta el número de ítems de cada exigencia calificada durante 
la aplicación de los diagnósticos higiénicos sanitarios. 
Para ubicar e identificar los focos de contaminación microbiológica se realizó inicialmente 
el diagnóstico higiénico sanitario (Anexo N. 2), diseñado según lo descrito en la 
metodología (Tabla N. 3), y se identificaron las áreas y procesos críticos. 
 




I. FISICAS 72 
I. SANITARIAS 60,0 
P. HIGIENE, PROTECCION 75,0 
EDUCACION 75,0 
AGUA 67,0 
R. LIQUIDOS 100,0 
R. SOLIDOS 80,0 
SANITIZACION 75,0 
C. PLAGAS 100,0 
EQUIPO,UTENSILIOS 77,0 






DOC Y PROCESOS 60,0 
C. CALIDAD 50,0 
  PORCENTAJE   TOTAL OBTENIDO 72,0 
Porcentajes obtenidos por área de las exigencias calificadas durante la aplicación del diagnóstico: 
calificado como 1 el cumplimiento y 0 no cumplimiento, el porcentaje es el total de ítems con 
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Grafico N. 1: Resultados de primer diagnóstico higiénico sanitario. 
Grafica de los  porcentajes de cumplimiento obtenidos después de aplicar el primer diagnóstico en el mes de 
Octubre de 2010. 
 
En la gráfica N. 1, podemos ver como es el comportamiento de los porcentajes de 
cumplimiento de cada área e ítem evaluado en el diagnóstico higiénico-sanitario inicial. 
En el primer diagnóstico cuyos resultados se presentan en el anexo # 2 se detectaron 10 
puntos críticos cuyo porcentaje de cumplimiento fue 72%, considerado bajo, aunque 
cumple con la calificación mínima de 70% ya que por debajo de este valor se definió que 
el área no cumple con las condiciones higiénico-sanitarias mínimas para su 
funcionamiento y es un riesgo para la salud de los consumidores. 
Entre los ítems con porcentaje de cumplimiento <70%(ver tabla N. 6); más relevantes y 
que pueden llegar a influir en la calidad de las bebidas lácteas preparadas se encuentran: 
deficiencias documentales y aplicadas en los procesos de limpieza y desinfección, falta 
de registro en las concentraciones utilizadas de los desinfectantes y tiempos de contacto 
de los mismos, recipientes sin identificar, superficies de marcos de ventanas, esclusa, 
grietas de media cana del piso y sifón con acumulación de residuos. 
En la revisión de las instalaciones físicas se encontraron (ver de Figura N. 1 a la Figura 
N. 3) grietas en la media caña del piso que pueden generar focos de contaminación por 
la acumulación de residuos, también las soldaduras sin pulir en el acero inoxidable de las 
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puertas de la exclusa entre el área de lavado y el área de preparación pueden generar 
contaminación cruzada. Al igual que la acción manual de los lavamanos ya que esto 
dificulta la desinfección total dentro del proceso de lavado y desinfección de manos de 
los operarios que laboran en el lactario. 
También la dificultad para cerrar herméticamente las ventanas de las áreas dificulta el 
control de la calidad ambiental ya que hay contaminación cruzada por los flujos de aire 
con otras áreas del hospital menos limpias y no asépticas como la sala de descanso del 
personal médico.  
 
Figura N. 1 Esclusa de transporte de empaques y materiales donde se observa  uniones no sanitarias, y 
partes oxidadas que pueden generar contaminación cruzada. 
 
Figura N.2 Ventana- Mesón de preparación. Se ve la estructura de la ventana y el diseño de esta con 
acumulación de residuos, y unión entre el mesón y la pared con un espacio que favorece la acumulación de 
residuos  contaminantes. 
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Figura N. 3 Sifón-Mesón de Preparación. Se ve el sifón cuya rejilla favorece la acumulación de residuos y 
cuyo diseño es de difícil limpieza lo que favorece la contaminación por la cercanía al mesón de preparación. 
 
En el proceso de almacenamiento de materias primas se encontró que en ocasiones se 
almacena el agua ya hervida en jarras plásticas sin tapa y cerca de la ventana abierta lo 
que puede generar contaminación de esta por el ambiente. También se evidencio dos 
latas de formula láctea en uso mal cerradas lo que favorece que esta se humedezca y 
también adquiera contaminación microbiológica ambiental. 
También se almacenan empaques ya esterilizados en paquetes destapados por tiempos 
prolongados mientras son utilizados.  
Durante la distribución de las fórmulas lácteas dentro de las instalaciones del hospital no 
se realiza un control de contaminación microbiológica y en ocasiones en el mismo carro 
de transporte se recogen los biberones ya utilizados. Tampoco hay evidencia de alguna 
instrucción a las personas acompañantes de los bebes sobre las condiciones de limpieza 
a tener en cuenta antes y durante el suministro del biberón a los pacientes como por 
ejemplo el lavado de manos o la aplicación de gel desinfectante, no dejarlos destapados 
al ambiente durante tiempos prolongados y por supuesto las normas básicas de 
seguridad para evitar que el consumidor presente episodios de asfixia, reflujo, bronco 
aspiración entre otros. 
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Dentro de los resultados obtenidos no se encontró que alguno de los 14 ítems de 
cumplimiento obligatorio, que pueden afectar la inocuidad de las bebidas lácteas y la 
integridad de los consumidores, tuviera un porcentaje menor al establecido, pero factores 
como mantener la ventana del área de preparación abierta puede generar 
contaminaciones cruzadas que afecten la calidad microbiológica de los biberones. Sin 
embargo un porcentaje de cumplimiento del 72%, es demasiado bajo para un área que 
compromete la salud de los infantes, por esta razón se definió un plan de muestreo, se 
realizó la toma de muestras en diferentes días a diferentes horas para poder abarcar 
todas las estancias de trabajo del lactario, la realización de los análisis microbiológicos 
de ambientes, superficies, manipuladores, empaques, materias primas y productos 
terminados, se lograron ubicar e identificar los principales focos de contaminación 
microbiológica en el lactario del Hospital San Blas: las manos de las personas 
manipuladores de los productos, los sifones, el proceso de esterilización de empaques 
(chupos), cucharas medidoras, ventanas, mesón de la estufa, recipiente de pesaje y 
esclusas. Los cuales pueden afectar la calidad de las bebidas lácteas preparadas y por 
ende la salud de los consumidores teniendo en cuenta su estado de vulnerabilidad. 
 
Es importante tener en cuenta que por la condición de vulnerabilidad de los 
consumidores (infantes) la presencia de cualquier microorganismo contaminante puede 
afectar su  estado de salud. Por lo cual las deficiencias encontradas durante el desarrollo 
del diagnóstico higiénico-sanitario son consideradas focos potenciales de contaminación 
cruzada que pueden afectar la inocuidad de las bebidas y la salud de la población 
consumidora. 
 
Mapa del Lactario: 
Se elaboró el mapa general del laboratorio (Figura N. 4) donde se puede evidenciar la 
distribución de las áreas, ubicación de los procesos realizados, estaciones de lavado de 
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Al ingresar al área del lactario se debe realizar el cambio de dotación, por bata, 
gorro, polainas y tapabocas estériles, y realizar el lavado y desinfección de manos 
y uñas 
En el área de lavado se empacan los biberones, chupos y tapas secos en las 
bolsas para posterior esterilización, se pasan al área de preparación a través de la 
esclusa, se sellan en el área de esterilización del Hospital,  en autoclave eléctrica 
se colocan los paquetes a esterilizar 40 min a 25 psi de presión y 125°C. 
Se ingresan los biberones usados sucios al área de lavado donde se realiza el 
proceso de lavado y desinfección de los biberones, cumpliendo con los protocolos 
definidos. Se colocan a escurrir los biberones lavados y desinfectados. 
Una vez cumplido el ciclo de esterilización se almacenan los paquetes 
debidamente identificados hasta su utilización. Se destapan en condiciones 
asépticas en el momento de preparar los biberones. 
 
En el momento de preparación de los biberones se realiza el cálculo de la 
cantidad de leche de formula a pesar, se desinfecta las superficies, equipos e 
implementos a utilizar. Se pesa la cantidad  de leche de formula en el recipiente 
de pesaje, cuidando de no contaminar el producto, posteriormente se mezcla con 
el agua hervida a temperatura máxima de 35°C, se mezcla con el mezclador y se 
distribuye en los biberones. (este proceso debe realizarse máximo durante 20 
minutos para evitar la contaminación. 
En el área de Preparación de Biberones se hierve el agua en la olla de acero 
inoxidable(previamente lavada y desinfectada) dejándola en ebullición durante 10 
minutos, posteriormente se coloca a enfriar en las jarras plásticas con tapa 
asépticas( previamente lavadas y desinfectadas) 
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Los biberones listos para la distribución se almacenan en el área de preparación 
cuidando de no contaminarlos. Se limpia y desinfecta el carro de distribución, 
posteriormente se colocan los biberones y se procede a realizar el reparto por las 
áreas del Hospital, dando las instrucciones mínimas de manipulación higiénica. 
Se limpia y desinfecta el mesón de preparación, se lavan y desinfectan las manos,  
se van destapando los paquetes de empaques estériles se introduce en cada 
biberón la cantidad de bebida láctea requerida y se tapa rápidamente 
manteniendo las condiciones asépticas necesarias para evitar la condición 
cruzada. 
Los biberones ya utilizados y sucios se  recogen separados de los listos para el 
consumo y se ingresan al área de lavado para iniciar el proceso nuevamente. 
Los procesos de limpieza y desinfección se desarrollan según los instructivos 
documentados.  
Cada cambio de actividad se debe lavar y desinfectar las manos y uñas de los 
operarios 
Todas las actividades desarrolladas en el lactario se  registran según los formatos 
documentados. 
Limpieza y desinfección general de las áreas.  
Realizar auditorías internas de Buenas prácticas de manufactura 
Tomar muestras para análisis microbiológicas. 
Actividades de supervisión del cumplimiento de BPM. 
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Posterior a la realización del primer diagnóstico higiénico –sanitario se llevó a cabo  una 
revisión documental (ver Tabla N. 7); de toda la información manejada en el lactario. 
En la siguiente tabla se resume el cumplimiento de los requisitos básicos de calidad en la 
documentación referente a las buenas prácticas de manufactura existente en el lactario. 
 




Observación Estado actual 
Programa de limpieza y 
desinfección 
X   Incompleto Documentándolo 
Protocolos y diagramas 
escritos 
X   Faltan algunos 
En proceso de 
mejoramiento de 
documentación 
Programa de control de 
plagas 
X   El del hospital   
Programa de manejo de 
residuos solidos 
X   El del hospital   
Programa de manejo de 
residuos líquidos 
X   El del hospital   
Control de agua potable   X El del hospital 
Implementar control 
interno 
Instructivos de trabajo  x  Incompleto 
En proceso de 
mejoramiento de 
documentación 
Registros de actividades 
desarrolladas 
 X  Incompleto 
En proceso de 
mejoramiento de 
formatos 
Procesos de verificación de 
eficiencia de procesos 
aplicados 
 x  Poco frecuente En implementación 
Como complemento al diagnóstico higiénico sanitario se realizó la revisión documental con base 
en esta lista de chequeo. 
 
Después de la revisión documental llevada a cabo se encontró que a pesar de 
que todos los procedimientos obligatorios según la normalización gubernamental 
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vigente de Buenas Prácticas de Manufactura, se identificaron dos ítems como No 
Cumple. A pesar que el hospital tiene su programa de control de agua potable, en 
el lactario no se lleva ningún control interno de pH, cloro y microbiología y es una 
de las materias primas principales por lo cual se debe llevar dicho control 
específico para el área, adicionalmente el sistema de tubería y distribución del 
agua es diferente para  cada área. 
En cuanto a la falta de diligenciamiento de los registros de las actividades que se 
desarrollan es importante llevar un control sobre estos ya que es la única fuente 
de verificación de las actividades desarrolladas en el área y las condiciones bajo 
las cuales se realizan y así poder asegurar el control de calidad de las bebidas allí 
fabricadas. 
Los demás programas documentados en general por parte del Hospital pueden 
ser complementados y adaptados a la documentación del Sistema de Gestión de 
Calidad del Hospital en proceso de documentación como parte del  proceso de 
implementación del sistema de gestión de calidad para lograr la  acreditación de 
la institución.(8) 
  
Determinación de la calidad Microbiológica: 
Se determinó la calidad microbiológica de ambientes, superficies, equipos, 
instrumentos, empaques, manipuladores, agua, leche en polvo y productos 
terminados dentro del lactario. 
En cuanto a la toma de muestras se realizaron 21 muestreos, distribuidos en 
diferentes horarios y días de la semana para poder abarcar todas las labores 
realizadas y el diferente personal encargado; 5  muestreos se realizaron en días 
domingos, 7  se realizaron en horas de la tarde y 9 en horas de la mañana (Tabla 
N. 4). 
Durante las visitas de muestreo luego del ingreso al área de pediatría donde se 
encuentra el lactario, se procedió a interrogar a la persona encargada respecto a 
las labores realizadas en el momento, se revisaron los formatos de control de 
calidad para verificar su adecuado diligenciamiento y cumplimiento de las 
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condiciones de calidad previamente establecidas y registradas. Posteriormente y 
evaluando las condiciones in situ; se procedió a realizar la toma de muestras 
según el plan de muestreo establecido y el criterio del profesional respecto a los 
posibles puntos críticos de contaminación. 
 
Algunos puntos Críticos identificados: 
 
 
Figura N. 5: Área Preparación 
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Figura N. 7: Esclusa 
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Figura N. 10: Foco Contaminación de Materia prima Agua. 
 
Posterior a cada muestreo se procedió a realizar el transporte de las muestras al 
laboratorio y montaje de los análisis microbiológicos respectivos. 
 
Tabla N. 8: Resultados de los recuentos obtenidos de los análisis microbiológicos.  
MUESTREO
MUESTRA TOMADA RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT RT CT
MANOS OPERARIO 1 8 0 1 0 8 0 0 0 70 0 0 0 0 0 0 0 10 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
MANOS OPERARIO 2 20 0 0 0
AMBIENTE AREA 
PREPARACION
30 0 20 0 10 0 25 0 8 0 5 0 8 0 40 0 0 0 10 0 30 0 3 0 4 0 2 0 0 0 15 0 0 0 0 0 0 0 11 0 13 0
AMBIENTE AUTOCLAVE 10 0 2 0 0 0
SUPERFICIE 
AUTOCLAVE
12 0 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
VENTANA 30 0 300 10 30 0 0 0 0 0 10 0 0 0 20 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0
ESCLUSA 30 0 20 0 0 0 0 0 80 0 0 0 0 0 40 0 50 0 10 0 0 0 0 0 10 0 0 0 10 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0
MESON DE 
PREPARACION
210 0 Inc 0 850 0 Inc 50 70 0 90 0 0 0 10 0 20 0 20 0 0 0 10 0 0 0 20 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0
MESON DE BIBERONES 350 0 20 0 10 0 0 0 0 0 8 0 6 0 0 0 0 0 2 0 0 0 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
RECIPIENTE DE PESAJE 20 0 40 0 10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JARRA DE 
PREPARACION
0 0 30 0 10 0 0 0 0 0
MEZCLADOR 0 0 30 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TAPA JARRA DE AGUA 0 0 10 0 6 0 13 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JARRA DE AGUA 0 0 10 0 8 0 0 0 2 0 2 0 9 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
CUCHARA 0 0 20 0 0 0 0 0 0 0
CHUPO 10 0 10 0 0 0 1 0 8 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
BIBERON 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TAPA BIBERON 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AGUA HERVIDA 0 0 18 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 21 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
LECHE DE FORMULA 0 0 5 0 10 0 0 0 0 0 0 0 10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0
BEBIDA TERMINADA 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 10 0 0 0 0 0 0 0 10 0 20 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
121 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 19 20 2113 14 15 16 17 18
 
Recuentos encontrados (expresados en UFC), en los análisis microbiológicos realizados, RT (Recuento de 
bacterias aerobias mesofilas, CT(recuento de Enterobacterias como Coliformes Totales) 
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Según los resultados presentados en la tabla N. 8  vemos que los recuentos 
obtenidos de los análisis realizados a las muestras tomadas en los focos de 
contaminación identificados durante el diagnostico higiénico sanitario inicial, 
comprobaron que si presentaban contaminación microbiológica. 
 








de 70 a 1 ufc 
MANOS OPERARIO 
2 
de 20 a 0 ufc 
AMBIENTE AREA 
PREPARACION 
de 40 a 2 ufc 
AMBIENTE 
AUTOCLAVE 
de 10 a 2 ufc 
SUPERFICIE 
AUTOCLAVE 
de 12 a 2 ufc 
VENTANA de 300  a 1 ufc 
ESCLUSA de 80  a 1 ufc 
MESON DE 
PREPARACION 
De Incontable a 2  ufc 
MESON DE 
BIBERONES 
de 350  a 2 ufc 
RECIPIENTE DE 
PESAJE 
de 40  a 10 ufc 
JARRA DE 
PREPARACION 
de 30  a 10 ufc 
MEZCLADOR de 30  a 0 ufc 
TAPA JARRA DE 
AGUA 
de 13  a 6 ufc 
JARRA DE AGUA de 10  a 1 ufc 
CUCHARA de 20  a 0 ufc 
CHUPO de 10  a 1 ufc 
BIBERON de 10  a 0 ufc 
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TAPA BIBERON 0  ufc 
AGUA HERVIDA de 21  a 10 ufc /ml 
LECHE DE 
FORMULA 
de 10  a 1 ufc /gr 
BEBIDA 
TERMINADA 
de 20  a 10 ufc /ml 
 
Las manos  de los operarios presentaron recuentos de bacterias aerobias 
mesofilas y en uno de los muestreos recuentos de Enterobacterias identificadas 
como coliformes totales, identificando deficiencias en la práctica de lavado y 
desinfección de manos, la acción manual de llaves del lavamanos, presencia de 
lesión dermatológica en uno de los operarios.(8) 
Luego de la implementación de correctivos en el procedimiento de lavado y 
desinfección de manos, supervisión de la adecuada aplicación del protocolo 
propuesto de lavado y desinfección de manos, y tratamiento del personal con la 
lesión dermatológica, no se obtuvieron recuentos  de los microorganismos 
indicadores después del muestreo N. 10. 
En cuanto al análisis de ambientes se tomaron muestras en el área de 
preparación de biberones obteniendo inicialmente recuentos altos de bacterias 
aerobias mesofilas los cuales se debían a contaminación ambiental producida por 
el flujo de aire por mantener las ventanas abiertas, por la falta de aplicación de las 
aspersiones desinfectantes ambientales en las áreas de preparación y spray 
contaminantes que se pueden generar por deficiencias en la aplicación de los 
procesos de limpieza y desinfección en los mesones, ventanas, esclusas e 
instalaciones en general. Se ve que después de la aplicación de los correctivos 
propuestos como sierre y sellamiento de ventanas, seguimiento en la aplicación, 
e intensificación en la verificación  de los procedimientos de limpieza y 
desinfección documentados los cuales no se cumplían a cabalidad en cuanto a la 
preparación de los productos, frecuencias de aplicación, tiempos de contacto, y 
registro de las condiciones y procedimientos desarrollados vemos como 
disminuyeron los recuentos obtenidos de 40 ufc a 13 ufc, estos últimos se 
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consideran normales dentro de los niveles establecidos para áreas hospitalarias 
limpias.(40) 
Los resultados obtenidos de los análisis realizados a las superficies internas de la 
esclusa por donde se pasan los paquetes de empaques del área de lavado al 
área de preparación son considerados altos en  una ocasión se obtuvo recuento 
de bacterias aerobias mesofilas de 80 ufc, y 10 ufc de Enterobacterias medidas 
como coliformes totales. Se identificó que dentro de la esclusa los tornillos de 
ajuste se encontraban oxidados y también por deficiencias en los procesos de 
limpieza en las puertas corredizas se encontraban residuos de mugre. Se solicitó 
el cambio de las piezas oxidadas y seguimiento en la aplicación, e intensificación 
en la verificación  de los procedimientos de limpieza y desinfección 
documentados los cuales no se cumplían a cabalidad en cuanto a la preparación 
de los productos, frecuencias de aplicación, tiempos de contacto, y registro de las 
condiciones y procedimientos desarrollados vemos como disminuyeron los 
recuentos obtenidos a 1 ufc e inclusive a 0 ufc.(7),  
Caso similar se evidencio con los recuentos obtenidos de los marcos de la 
ventana que fueron de 300 ufc para aerobios mesofilos y 10 ufc para 
Enterobacterias medidas como coliformes totales. 
 
Otro resultado de los análisis de superficies analizadas cuyos recuentos iniciales 
fueron altos fueron  las superficies del mesón de preparación y mesón de 
almacenamiento de biberones consideradas criticas debido a que sobre este se 
realiza el proceso de pesaje de las formulas, hervida del agua, se destapan los 
paquetes de empaques estériles, se realiza la preparación, empaque y 
almacenamiento de los biberones preparados, estos recuentos fueron de 
Incontables y 350 ufc para bacterias aerobias mesofilas y 10 ufc de 
Enterobacterias medidas como coliformes totales, evidenciando deficiencias en 
los procesos de limpieza y desinfección durante las diferentes etapas del proceso 
de preparación de las bebidas, desde la realización de los primeros muestreos se 
inició  el proceso de recomendar mejoramiento en el seguimiento en la aplicación, 
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e intensificación en la verificación  de los procedimientos de limpieza y 
desinfección documentados los cuales no se cumplían a cabalidad en cuanto a la 
preparación de los productos, frecuencias de aplicación, tiempos de 
contacto(critico ya que se iniciaban las labores sin esperar este tiempo minimo de 
contacto), y registro de las condiciones y procedimientos desarrollados vemos 
como disminuyeron los recuentos obtenidos a 2 ufc e inclusive a 0 ufc.(7) 
 
Con respecto a los análisis de superficies de implementos utilizados en el proceso 
de fabricación: Recipiente de pesaje(introduce la leche de formula), Jarra de 
preparación(se realiza la mezcla agua hervida-leche de formula), Mezclador, jarra 
de almacenamiento de agua, tapa de jarra de almacenamiento de agua, cuchara 
medidora de las leches de formula(las cuales no se tapan adecuadamente, dejan 
expuestas al medio ambiente largos periodos de tiempo(mas de 30 minutos) junto 
con la cuchara medidora); estas son consideradas críticas porque están en 
contacto directo con las materias primas y   bebidas terminadas. Los recuentos 
obtenidos fueron de hasta 40 ufc para bacterias aerobias mesofilas disminuyendo 
hasta 0 ufc después del realizar la aplicación de las recomendaciones dadas 
durante los muestreos respecto a la corrección de malas prácticas de 
manufactura como: 
1. El almacenamiento del agua después de hervida en jarras expuestas al 
medio ambiente. 
2. Deficiencias en el proceso de limpieza y desinfección de implementos en 
cuanto a los tiempos de contacto de los desinfectantes y frecuencias de los 
procedimientos.  
3. Utilizar mezcladores plásticos de material poroso que favorece la 
acumulación de contaminantes. 
4. El no limpiar  la balanza donde se pesan las leches de formula.  
5. En ocasiones omitir la limpieza y desinfección de mesones antes de la 
preparación de los biberones. 
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6. El no tapar rápidamente los tarros de leche de formula inmediatamente se 
saca la cantidad a utilizar durante la preparación de los biberones. 
Se recomendó realizar la verificación de la aplicación de las buenas prácticas 
de manufactura al 100% durante todas las etapas de la preparación.(8) 
 
Teniendo en cuenta que se observaron deficiencias en la manipulación de los 
empaques utilizados para la preparación de los biberones (chupos, biberones, 
tapas) no se realizaron análisis de esterilidad de envases sino medición de 
microorganismos indicadores de contaminación  obteniendo recuentos de 
bacterias aerobias mesofilas de 10 ufc. Considerado alto ya que estos empaques 
son esterilizados en autoclave; estos recuentos pudieron deberse a que se 
detectó que en ocasiones no se empacaban sino que se colocaban directamente 
dentro del autoclave, también que se sacaban empaques de los paquetes 
estériles y no se sellaban adecuadamente los empaques restantes, también se 
encontraron empaques ya esterilizados con empaques sin esterilizar dentro del 
mismo recipiente. 
Luego de aplicar las acciones recomendadas en cuanto al almacenamiento, 
esterilización y manipulación de los empaques no se obtuvieron recuentos, hasta 
el final del estudio. Posteriormente se contrató con una entidad externa el proceso 
de esterilización de los empaques vigente hasta la actualidad contando con los 
certificados de calidad de cada uno de los lotes esterilizados.(41)   
 
Teniendo en cuenta los recuentos esporádicos obtenidos en el análisis de agua 
que fueron de 21 ufc de bacterias aerobias mesofilas, disminuyeron hasta 0 ufc, 
se recomendaron  no dejar las jarras de almacenamiento de agua destapadas 
expuestas al medio ambiente y utilizarlas antes de 4 horas posteriores al proceso 
de hervirla.(8) 
 
Los recuentos de la leche de fórmula que fueron de 10 ufc para bacterias 
aerobias mesofilas a pesar que son productos estériles; luego de aplicar las 
 Determinación de los focos de Contaminación Microbiológica en el Lactario de un Hospital 





observaciones realizadas en cuanto a mantener las latas perfectamente cerradas, 
el mesón de almacenamiento limpio y desinfectado,  después del muestro # 7, los 
recuentos se mantuvieron en  0 ufc.(11,16,18) 
 
Los recuentos de aerobios mesofilos de los biberones como producto terminado 
presentaron recuentos de aerobios mesofilos de 20 ufc pero después del 
muestreo # 12 se mantuvieron en 0 ufc, lo cual se puede atribuir al mejoramiento 
en todos los procesos y etapas de a elaboración de estos biberones descritas 
anteriormente. 
 
A continuación se presenta la relación entre el total de muestras tomadas  vs el 
número de muestras donde se obtuvieron recuentos, de cada una de las matrices 
analizadas y en cada muestreo realizado. 
  
Tabla N. 19: Resultados de la determinación Microbiológica realizada.  
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I 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 0 1 0
may-05
II 3 2 1 0 1 0 1 0 1 1 1 0 1 0
may-08
III 8 7 1 0 2 2 2 1 1 0 1 0 0 0
may-17
IV 6 5 1 0 1 1 2 0 1 0 1 1 1 0
may-26
V 6 3 1 0 2 2 2 1 1 0 1 0 1 0
jun-06
VI 8 5 1 1 1 0 2 1 1 0 1 0 1 0
jun-19
VII 4 0 1 1 1 0 2 0 1 0 1 0 0 0
jul-04
VIII 5 0 1 1 1 0 2 0 1 0 1 1 1 0
jul-19
IX 9 2 1 0 1 0 3 0 1 0 1 0 1 0
jul-31
X 9 3 1 0 1 0 3 0 1 0 1 0 1 1
ago-13
XI 8 0 1 0 1 0 3 0 1 0 1 0 1 0
sep-11
XII 10 2 1 1 1 0 3 0 1 0 1 0 1 1
oct-10
XIII 10 0 1 0 1 0 3 0 1 0 1 1 1 0
oct-12
XIV 10 4 1 1 1 0 3 0 1 0 1 0 1 0
oct-14
XV 9 1 1 0 1 0 3 0 1 1 1 0 1 0
oct-22
XVI 10 4 1 1 1 0 3 1 1 0 1 0 1 0
ene-31
XVII 9 2 1 0 1 0 3 0 1 0 1 1 1 0
feb-14
XVIII 4 1 1 1 1 0 3 1 1 0 1 0 1 0
feb-28
XIX 6 2 1 0 1 0 3 0 1 0 1 0 1 0
FECHA muestreo
MUESTRAS TOMADAS
SUPERFICIES AMBIENTES MANIPULADORES EMPAQUES LECHE POLVO BEBIDA TERMINADA
AGUA
 
En esta tabla se observan las muestras que presentaron recuentos microbiológicos en las 
diferentes matrices de análisis. 
 
También se establecieron otros análisis de causas y acciones correctivas a aplicar; 
después de realizar los análisis de ambientes que se tomaron en el área de preparación 
de bebidas lácteas y manipulación de biberones estériles, se evidenciaron recuentos 
altos de bacterias aerobias mesófilas Después del cuarto muestreo los recuentos 
microbiológicos disminuyeron como resultado de las acciones correctivas tomadas: 
-El control de acceso. 
-Cerramiento de puertas y ventanas. 
-Realización de aspersiones con solución desinfectante. 
-Refuerzo en todas las labores de limpieza y desinfección. 
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Se recomendó realizar las actividades de control de calidad que aseguran la calidad 
microbiológica del ambiente de las áreas diariamente, en cada turno de trabajo, ya que la 
contaminación ambiental debe controlarse durante cada jornada de preparación de las 
bebidas porque en las partículas de polvo pueden esparcirse los microrganismos 
contaminantes y caer sobre superficies, empaques, y bebidas terminadas afectando la 
calidad de las mismas.(8) 
Además si los procesos de limpieza y desinfección son deficientes esta contaminación no 
se elimina y afecta la calidad de estas bebidas. 
En los análisis microbiológicos de manos realizados por frotis y siembra para 
recuperación de contaminación microbiológica se obtuvieron recuentos significativos de 
microrganismos indicadores, lo cual afecta directamente la calidad microbiológica de las 
bebidas preparadas, ya que las manos están en contacto directo con los implementos de 
trabajo, empaques, superficies y productos terminados.  
A través de la historia se ha determinado que la mala higiene de manos es la principal 
fuente de contaminación cruzada en los productos de consumo humano.  
 
Después del quinto muestreo, se pudieron determinar algunos puntos críticos como: 
-La presencia de dermatitis en los operarios. 
-Mal procedimiento de lavado y desinfección de manos. 
-Deficiencias en los procesos de desinfección de manos durante la preparación y 
distribución de las bebidas.  
Con base en estas observaciones se realizó la aplicación de las sugerencias de mejora: 
-Refuerzo en el programa de capacitación continua del personal manipulador. 
-Concientización del personal en la importancia del lavado de manos. 
-Diseño e implementación de los protocolos de lavado de manos. 
-Implementación del seguimiento médico a los casos de dermatitis atópica presente en 
un personal manipulador. 
Posteriormente a la aplicación de estas acciones correctivas y de mejora, después del 
quinto muestreo se observó la ausencia de recuentos en los análisis microbiológicos de 
frotis de manos realizados. Esto contribuyó al mejoramiento de la calidad de las bebidas 
terminadas como se pudo verificar con los análisis realizados hasta el final del proyecto.  
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Según los resultados de los análisis de las superficies (Grafica N.2) determinadas en el 
plan de muestreo(Tabla N.4) y por criterio técnico según el riesgo de contaminación 
cruzada, encontrando recuentos significativos en superficies que pueden aportar 
contaminación a las bebidas de productos terminados. 
 
 
Grafico N. 2: Comportamiento de análisis de Superficies. 
Durante los diferentes muestreos se obtuvieron recuentos en diferentes superficies logrando 
identificar como posibles focos de contaminación: El mesón de preparación, marcos de la 
ventana, la esclusa, sifón, recipiente de pesaje, cuchara medidora, jarra, balanza y el 
mezclador. 
 
Superficies como la cuchara de medición de fórmulas, recipientes de pesaje, jarra y el 
mezclador que presentaron contaminación son consideradas focos potenciales de 
contaminación ya que tienen contacto directo con las materias primas principales. 
Este aspecto es considerado crítico porque dicha contaminación se transmite 
directamente a las bebidas terminadas, estos microrganismos se reproducen 
rápidamente al estar en contacto con el sustrato de la leche o suplemento de  la fórmula, 
agua y otros componentes de las bebidas. Teniendo en cuenta, además, que la 
temperatura a la cual están expuestos es la óptima para su crecimiento. 
 
Otras superficies como los sifones aunque por norma no se referencian que nivel de 
contaminación  pueden generar contaminación del ambiente ya que los microorganismos 
viajan en las partículas de aire y polvo y produce contaminación cruzada debido a que 
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permanecen sobre los diferentes materiales a la temperatura óptima para reproducirse e 
inclusive colonizar las superficies y materiales, dicha contaminación posteriormente se 
transmite a las bebidas terminadas.(42)  
 
Durante todos los muestreos se realizaron análisis de los empaques utilizados para las 
bebidas lácteas: Chupos, teteros y tapas; esterilizados en autoclave. Según los 
resultados obtenidos de estos análisis, se detectaron recuentos de microorganismos 
indicadores que dieron indicio de deficiencias en la manipulación de estos ya que en 
algunos casos no se realizó el proceso de esterilización adecuadamente, los paquetes 
con material estéril no se sellaron y se dejan sobre los mesones expuestos durante la 
preparación de las formulas. Esto es considerado un punto crítico de contaminación ya 
que si los empaques quedan mal esterilizados van a favorecer la contaminación cruzada 
afectando la calidad de las bebidas terminadas. Ya que estos microorganismos al estar 
en contacto con el sustrato se reproducen y generan contaminación en las bebidas 
terminadas. Adicionalmente no se realizan los controles fisicoquímicos y biológicos de 
esterilización con la frecuencia requerida en todos los ciclos de auto clavado.(45) 
 
Durante los diez y nueve muestreos se realizaron análisis microbiológico de leche en 
polvo (Grafica N. 3) de diferentes tipos de fórmulas utilizadas para la preparación de las 
bebidas cuya diferencia principal es el contenido nutricional o suplementos vitamínicos 
requeridos para algunos consumidores previamente identificados. 
 
Durante estos análisis se presentaron dos casos de contaminación  puesto que son la 
base primaria para la fabricación del producto; se observó que las latas de formula 
permanecen abiertas durante tiempos prolongados y otras específicamente se demoran 
varios días o semanas en ser consumidas, estos factores pueden ser unas de las 
razones por las cuales la leche en polvo presenta recuentos microbiológicos. 
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 Grafica N. 3: Comportamiento de análisis microbiológicos de Leche en Polvo. 
 
También se realizó análisis microbiológico del agua (Grafica N.4) utilizada para la 
preparación de las bebidas la cual se toma del grifo, se hierve y es almacenada en jarras 
plásticas antes de utilizarla, en ocasiones durante tiempos muy prolongados, y por lo 
tanto se pueden presentar contaminaciones del agua como sucedió en dos muestras 
analizadas las cuales se tomaron durante los muestreos, los recuentos de 
microrganismos indicadores obtenidos en estas muestras pueden aumentarse al estar en 
contacto con la leche en polvo y por ende producir contaminación en las bebidas lácteas 
terminadas.  
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TOTAL MUESTRAS 1 1 0 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
CON RECUENTO 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0
Analisis de Agua




Finalmente se evaluó el comportamiento en los análisis realizados de las bebidas lácteas 
como producto terminado (Grafica N.5) durante los 19 muestreos. 
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Grafica N. 5: Comportamiento de análisis microbiológicos de Bebida Láctea como producto 
terminado 
 
Según los resultados de los análisis microbiológicos de productos terminados(Grafica 
N.5), se obtuvieron recuentos de microorganismos indicadores de contaminación en 
cuatro muestras, cuyo impacto en la inocuidad de los productos y salud de los 
consumidores depende de los microorganismos encontrados.  
 
Determinación de los porcentajes de contaminación encontrada: 
Con base en los análisis microbiológicos realizados se establecieron los siguientes 









 Determinación de los focos de Contaminación Microbiológica en el Lactario de un Hospital 





Tabla N. 11: Porcentajes de contaminación encontrada 







LECHE POLVO 10,52 
BEBIDA TERMINADO 21,05 
AGUA 11,76 




Grafica N. 6: Comportamiento de los porcentajes de contaminación por matriz de muestreo. 
 
En la Grafica N. 6 se presenta el comportamiento de los porcentajes de contaminación 
microbiológica por tipo de muestras tomadas inicialmente. Por ejemplo: si se tomaron 19 
muestras de ambiente en total y en 19 se obtuvieron recuentos dicho porcentaje es 100 
%. Si se tomaron 19 muestras de leche en polvo en total y dos presentaron recuentos 
microbiológicos este porcentaje es 10,52%. 
 
El porcentaje más alto se presentó en los análisis de ambientes sin embargo hay que 
tener en cuenta que solo se tomó una muestra durante cada muestreo y de los recuentos 
obtenidos no se identificaron microorganismos que afecten la inocuidad de los productos 
terminados. 
 
Identificación de focos de Contaminación microbiológica: 
Luego de realizar la determinación de los porcentajes de contaminación por muestras 
tomadas con base en los análisis de los indicadores de contaminación microbiológica, se 
realizó la identificación de los microorganismos contaminantes y posterior definición de 
los focos de contaminación microbiológica. (Ver Tabla N. 15) 
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 Proteus sp. 
Bacilus cereus 
En esta tabla se presentan los microorganismos aislados e identificados  en los focos de 
contaminación identificados. 
 
Posterior a la identificación de los microorganismos encontrados en los focos de 
contaminación identificados se determinaron los porcentajes de la presencia de estos 
(Tabla N.13). 
 
Tabla N. 13: Porcentajes de la presencia de microorganismos identificados. 
MICROORGANISMO PORCENTAJE  
Staphylococcus aureus 76% 
 Pseudomonas fluoresens 33% 
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Bacillus subtilis. 56% 
Escherichia coli 37% 
Enterobacter sp 21% 
Agrobacterium tumefacies 10% 
Staphylococcus 
epidermidis 81% 
Citrobacter freundii 52% 
Proteus sp. 31% 
Bacillus cereus 34% 
Pseudomonas aeruginosa. 24% 





















Grafica N. 7: Porcentajes de la presencia de microorganismos identificados. 
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Según los resultados obtenidos (Tabla N. 12); la contaminación encontrada en los 
implementos de trabajo como recipientes de pesaje, cucharas de fórmulas y mesones de 
preparación debe ser controlada para que no se afecte la calidad de las bebidas 
terminadas. 
La muestra de producto terminado presentó recuento de Bacillus cereus, siendo este un 
microrganismo contaminante de productos lácteos que produce enfermedades de 
transmisión alimenticia cuando son consumidos vía oral. 
Se realizaron análisis de los empaques utilizados para las bebidas lácteas, encontrando 
recuentos en los chupos cuyo contacto con las bebidas facilita la reproducción de 
microorganismos que afectan la calidad de las bebidas y por ende la salud de los 
consumidores. 
En todos los puntos críticos de contaminación se identificaron microrganismos 
potencialmente patógenos (Tabla N.12 y Grafica N.7) que afectan la calidad de los 
productos preparados en el lactario, es importante resaltar la presencia de bacterias 
causantes de infecciones intrahospitalarias como el Staphylococcus aureus, Enterobacter 
sp, Pseudomonas aeruginosa y Proteus sp. La intervención de estos microorganismos 
favorece la proliferación de otros que en conjunto deterioran las características 
organolépticas de las bebidas y al consumirlas producen enfermedades o infecciones 
gastrointestinales. En poblaciones vulnerables o en estados de salud deficientes se 
pueden presentar patologías crónicas.(16) 
 
Verificación de la eficiencia de los procesos y plan de mejora 
 
Finalmente se realizó un segundo diagnóstico higiénico sanitario después de aplicar las 
mejoras sugeridas, para poder determinar el protocolo más recomendable y efectivo para 
el desarrollo de las actividades internas del lactario y saneamiento básico principalmente, 
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I. FISICAS 86,00 
I. SANITARIAS 80,0 
P. HIGIENE, PROTECCION 75,0 
EDUCACION 80,0 
AGUA 89,0 
R. LIQUIDOS 100,0 
R. SOLIDOS 100,0 
SANITIZACION 75,0 
C. PLAGAS 100,0 
EQUIPO,UTENSILIOS 77,0 






DOC Y PROCESOS 80,0 
C. CALIDAD 100,0 
  PORCENTAJE   TOTAL OBTENIDO 84,8 
Porcentajes obtenidos por área de las exigencias calificadas durante la aplicación del segundo 
diagnóstico en mayo de 2012. 
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Grafica N. 8: Resultados segundo diagnóstico higiénico sanitario 
Grafica de los  porcentajes de cumplimiento obtenidos después de aplicar el primer diagnóstico en 
el mes de Mayo de 2012. 
 
Según el diagnóstico higiénico sanitario realizado en Mayo de 2012 cuyos resultados se 
ven en el anexo N.3 se presentó un incremento significativo del porcentaje de 
cumplimiento (12,8%) gracias a las acciones correctivas y verificación constante; ya que 
después de realizar la toma de muestras, análisis microbiológicos y constante verificación 
de las acciones de mejora propuestas se pudo evidenciar el desarrollo de estas. (Tabla 
N. 14 y Grafica N.8).  
 
Según el segundo diagnóstico se evidencia la mejora continua en los procesos 
desarrollados en el método de trabajo y cumplimiento de las normas de higiene, 
programa de limpieza y desinfección. Es importante destacar la mejora en el proceso de 
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Protocolo de Limpieza y Desinfección como parte del Plan de Saneamiento: 
Como aporte final del desarrollo del trabajo se entregó un Protocolo de saneamiento 
básico (Anexo N.1) y aplicación de buenas prácticas de manufactura para desarrollarlo 
en el lactario y para contribuir con la inocuidad de las bebidas allí fabricadas. 
Como aporte global de las acciones correctivas y preventivas implementadas, junto con 
los protocolos propuestos se logró documentar e implementar todos los procedimientos 
operativos estandarizados para lograr la acreditación en el sistema integral de calidad de 
la institución hospitalaria.(31) 
 
Diagnóstico higiénico-sanitario realizado en Julio de 2013. Después de la 
implementación del protocolo sugerido. 
En el momento de retomar la información y actividades desarrolladas durante el proyecto 
en el mes de julio de 2013 se realizó un diagnóstico higiénico sanitario (Anexo N.4); para 
verificar las condiciones actuales del lactario cuyos resultados se presentan a 
continuación(Tabla N. 15). 
 





I. FISICAS 93,00 
I. SANITARIAS 80,0 
P. HIGIENE, PROTECCION 92,0 
EDUCACION 100,0 
AGUA 100,0 
R. LIQUIDOS 100,0 
R. SOLIDOS 100,0 
SANITIZACION 100,0 
C. PLAGAS 100,0 
EQUIPO,UTENSILIOS 95,0 
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DOC Y PROCESOS 80,0 
C. CALIDAD 100,0 
  PORCENTAJE   TOTAL OBTENIDO 94,6 





Grafica N. 9: Resultados tercer diagnóstico higiénico sanitario (julio 2013) 
Grafica de los  porcentajes de cumplimiento obtenidos después de aplicar el  diagnóstico  realizado en Julio 
de 2013. 
 
Según estos resultados (Tabla N.15 y Grafica N.9), se observó que los porcentajes de 
cumplimiento en todos los ítems calificados están por encima de 80%, con lo cual se 
comprueba la eficiencia de las acciones correctivas, preventivas y de mejora que se han 
aplicado después de presentar los protocolos propuestos y de la documentación y 
aplicación de las actividades de calidad. Lo anterior soportó el proceso de 
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implementación del sistema de Gestión de Calidad que se implementó en el Hospital y 
que dio como resultado cumplir con los requisitos  exigidos para lograr la acreditación de 
la institución, cuya auditoria de certificación se realizó en el mes de noviembre.(38) 
 
 
Según los análisis microbiológicos realizados a las muestras tomadas en los dos 
muestreos realizados en el 2013(Tabla N.4), no se obtuvieron recuentos microbiológicos 
de los microorganismos indicadores de contaminación analizados, lo que nos permite 
visualizar la eficiencia de los procesos aplicados siguiendo los protocolos propuestos en 
este trabajo, al igual que las acciones correctivas y preventivas.  Que culminaron en el 
desarrollo de los protocolos de saneamiento y cumplimiento de los requisitos exigidos 
para lograr la acreditación del hospital.(8) 
 
Finalmente se concluye que el aporte de este trabajo al lactario del Hospital San Blas se 
evidenció en el mejoramiento continuo en todas las labores desarrolladas aplicando las 
Buenas Prácticas de Manufactura durante los procesos implicados en la preparación de 
las bebidas lácteas asegurando su calidad como productos terminados y por lo tanto la 
salud de los consumidores. 
Así como el mejoramiento en las instalaciones y manejo de  los implementos de trabajo. 
(Figura N.11 a la Figura N.23). 
 
Figura 11. Recipientes e implementos de trabajo de material aséptico. 
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Figura 12. Bascula para pesaje de fórmulas e ingredientes de material aséptico. 
 
 
Figura 13. Uniones de esclusa que evitan la contaminación cruzada. 
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Figura 14. Carro para transporte de biberones para la distribución interna dentro del Hospital. 
 
 
Figura 15. Recipientes para el almacenamiento de empaques primarios estériles. 
 
 
Figura 16. Ventana del área de preparación sellada para evitar la contaminación cruzada. 
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Figura 18. Recipientes exclusivos para el procedimiento de desinfección de biberones antes de la 
esterilización. 
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Figura 20. Estación de lavado y desinfección de manos a la entrada del lactario al aséptico. 
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Figura 21. Protocolo grafico de lavado y desinfección de manos. 
 
 
Figura 22. Ventana sellada y área acondicionada para evitar la contaminación cruzada  con el 
área contigua de descanso del personal médico. 
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Luego de elaborar el plan de acción para lograr el aumento en la calificación del 
diagnóstico higiénico-sanitario, la disminución en los recuentos microbiológicos, y la 
participación en el proceso de acreditación del Hospital;  podemos asegurar la calidad e 
inocuidad de los biberones preparados en el lactario, y por lo tanto la salud de los 
consumidores, también evitando que se presenten brotes de infecciones 
gastrointestinales por el consumo de bebidas preparadas en el lactario contaminadas por 
deficiencias en la aplicación de las Buenas Prácticas de Manufactura.    
 
También se recomienda realizar un plan de muestreo  para realizar análisis 
microbiológicos (medición de microorganismos indicadores de contaminación 
dependiendo de la matriz) dentro del lactario, contando con los servicios de un 
laboratorio acreditado para realizar este tipo de análisis, teniendo en cuenta que los 
valores de referencia utilizados por estas entidades no incluyen identificar los posibles 
patógenos que pueden afectar la  salud de los consumidores, y teniendo en cuenta la 
falta de recursos del Hospital para realizar este monitoreo con una frecuencia tal que nos 
permita verificar la efectividad de los procesos de limpieza y desinfección allí 
desarrollados, se puede diseñar un sistema de trabajo donde dicha identificación de 
microorganismos se realice en el área de microbiología del laboratorio clínico del Hospital 
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8.1. El lactario del Hospital San Blas, antes de este estudio, es un claro ejemplo de la 
falta de control para estas áreas en los Hospitales Distritales de Nivel I y II, luego de 
realizar un diagnóstico inicial higiénico sanitario se obtuvo un porcentaje de cumplimiento 
de 72%.  
 
8.2. La revisión documental de los protocolos de Buenas Prácticas de Manufactura 
existentes sirvió de base para la elaboración de los protocolos propuestos, algunas 
acciones de mejora fueron implementadas y se obtuvieron resultados aceptables de los 
análisis microbiológicos realizados. 
 
8.3. Dentro de los recuentos obtenidos de los análisis microbiológicos realizados se 
aislaron e identificaron Escherichia coli, Citrobacter freundii, Enterobacter sp., Proteus 
sp., Pseudomona aeruginosa,  Staphylococcus aureus, Pseudomonas 
fluoresens(asociado a infecciones intrahospitalarias). Microrganismos que al estar 
presentes en las bebidas lácteas y ser consumidos por los usuarios, considerados 
población vulnerable, pueden ocasionar episodios de infección alimenticia o ETAs. Estos 
microrganismos pueden llegar a las bebidas lácteas por procesos de contaminación 
cruzada ya que se detectaron en superficies, ambientes, empaques que pueden estar en 
contacto directo con los productos terminados. 
 
8.4. Se propuso la aplicación de un plan de mejoramiento continuo (anexo N.5) por medio 
de la implementación de los protocolos de Buenas Prácticas de Manufactura en el 
lactario y así asegurar la calidad de las bebidas lácteas como productos terminados. Esto 
se pudo comprobar por medio de los resultados obtenidos de los análisis microbiológicos 
realizados en la última toma de muestras.  
 
8.5. Luego de realizar todos los análisis microbiológicos planteados e implementar las 
acciones de mejora planteadas en el plan de mejoramiento continuo y protocolos 
propuestos se realizó nuevamente un diagnóstico higiénico sanitario obteniendo un 
porcentaje de cumplimiento de 84,8%, y dos muestreos para análisis microbiológicos sin 
obtener recuentos significativos de los microorganismos indicadores de contaminación, lo 
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cual corrobora la eficiencia de las actividades desarrolladas y el aporte de las 
recomendaciones realizadas. 
 
8.6. La inclusión de los protocolos propuestos en este trabajo contribuyeron a que las 
acciones planteadas para el lactario, dentro del proceso de implementación del Sistema 
Integral de Gestión de Calidad del Hospital, se sumaran a la acreditación de esta 
institución. 
 
8.7. La metodología utilizada para el desarrollo de este trabajo, la detección de los 
microorganismos indicadores de contaminación, los puntos de muestreo definidos y los 
microorganismos identificados servirá como  guía para establecer, documentar e 
implementar un programa de monitoreo microbiológico para estas áreas que contribuya a 
asegurar la inocuidad de los biberones preparados en los lactarios no solamente en este 
Hospital sino en todas las entidades prestadoras de salud,  previniendo que se presentes 
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Anexo N. 1. Protocolos de Saneamiento Básico-Programa de Limpieza y desinfección. 
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5.1.1. Mecanismos de limpieza 
5.1.2. Frecuencia 
5.1.3. Métodos de limpieza 




5.3. Elementos de limpieza y desinfección  
5.4. Productos de limpieza y desinfección 
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Establecer los lineamentos a llevar a cabo en los procedimientos de Limpieza y Desinfección de 
las áreas de EL LACTARIO DEL HOSPITAL SAN BLAS, para garantizar zonas y equipos limpios 
y desinfectados.  
2. ALCANCE 
Este programa aplica desde la identificación de rutinas de trabajo hasta la verificación de las 
rutinas ejecutadas periódicamente.  
3. RESPONSABLES 
 El Jefe de Calidad de la empresa contratista es el responsable de hacer cumplir los 
procedimientos de limpieza y desinfección en las diferentes áreas, equipos, superficies y utensilios 
por parte de los operarios.  
4. DEFINICIONES 
Buenas Prácticas De Manufactura.- Las actividades de fabricación, procesamiento, envase,  
almacenamiento, transporte, distribución y comercialización de alimentos se ceñirán a los 
principios de las Buenas Prácticas de Manufactura estipuladas en el título II del decreto 3075/97. 
Contaminación: La introducción o presencia de un contaminante en los alimentos o en el medio 
ambiente alimentario. Es la presencia de cualquier sustancia y/o agente de naturaleza biológica, 
física o química que representa un riesgo para la salud. 
Contaminante.- Cualquier agente biológico o químico, materia extraña u otras sustancias no 
añadidas intencionalmente a los alimentos y que puedan comprometer la inocuidad o la aptitud de 
los alimentos 
Desinfección – descontaminación.-  Es el tratamiento fisicoquímico o biológico aplicado a las 
superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de destruir las células vegetativas de los 
microorganismos que pueden ocasionar riesgos para la salud pública y reducir substancialmente 
el número de otros microorganismos indeseables, sin que dicho tratamiento afecte adversamente 
la calidad e inocuidad del alimento 
Desinfectante: Es una sustancia en solución capaz de destruir los microorganismos patógenos 
cuando es aplicado sobre superficies o materias primas 
Detergente: Agente limpiador tensoactivo que manifiesta su capacidad limpiadora en solución 
acuosa, atrapando partículas de grasa y polvo. 
HACCP.-  Sistema de Análisis de Riesgos y Puntos Críticos de Control 
Higiene de los alimentos.- Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar la 
inocuidad y la aptitud de los alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria 
Inocuidad.- Cualidad de aptitud para consumo humano. Es la cualidad de un producto de no 
causar daño al consumidor o al medio ambiente cuando sea utilizado y/o consumido de la manera 
en que se espera. 
Instalación.- Cualquier edificio o zona en que se manipulan alimentos, y sus inmediaciones, que 
se encuentren bajo el control de una misma dirección 
Jabón: Emulsificador que se compone de sales de sodio o de potasio de los ácidos grasos y es 
utilizado para procesos de limpieza, para atrapar partículas de polvo o grasa. 
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Limpieza: conjunto de operaciones que se realizan para eliminar polvo, residuos de producto, 
suciedad, grasa u otras materias extrañas en el medio ambiente o en los equipos de fabricación. 
Estas materias extrañas se pueden eliminar por métodos físicos (aire a presión, utilizando 
métodos  de abrasión, esponjillas, espátulas etc.) o por métodos químicos con soluciones 
alcalinas o básicas.  
Manipulador de Alimentos.-  Es toda persona que interviene directamente y, aunque sea en 
forma ocasional, en actividades de fabricación, procesamiento, preparación, envase, 
almacenamiento, transporte y expendio de alimentos. 
Plan de Saneamiento.- Todo establecimiento destinado a la fabricación, procesamiento, envase y 
almacenamiento de alimentos debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento que debe 
estar escrito y a disposición de la autoridad sanitaria competente e incluirá como mínimo los 
siguientes programas: Programa de limpieza y desinfección, Programa de control de plagas y 
Programa de desechos sólidos y líquidos. 
Suciedad: Material orgánico contaminante que se acumula sobre las superficies y que junto con 
la humedad provee el medio adecuado para el crecimiento de microorganismos. 
5. DESARROLLO  
 En EL LACTARIO DEL HOSPITAL SAN BLAS se han establecido las áreas, la frecuencia, los 
productos de limpieza y desinfección a utilizar y los procedimientos y registros para controlar estos 
procesos, garantizando de esta manera la prevención de la contaminación de los productos 
fabricados y/o almacenados. 
El Jefe de Calidad de la empresa contratista a través de una programación designa las 
actividades de  limpieza y desinfección para cada área y sección. 
2. Limpieza 
3. La limpieza es eliminar toda la suciedad, visible o invisible, de una superficie dada. 
La limpieza tiene dos objetivos; disminuir la posibilidad de una intoxicación alimentaria y prevenir 
la alteración fisicoquímica o microbiológica de los alimentos. 
Estos propósitos se cumplen mediante la eliminación de los microorganismos para que éstos no 
tengan contacto con los alimentos y la eliminación de la suciedad que protege a los microbios y 
favorece su crecimiento. 
La limpieza por sí misma no garantiza la producción de alimentos inocuos, las materias primas de 
buena calidad, los procesos productivos apropiados, la manipulación adecuada, y una correcta 
conservación y almacenamiento son piezas claves cuando se considera la inocuidad de un 
producto. 
 
5.1.1. Mecanismos de limpieza 
Solubilización: La suciedad es disuelta en el agua o medio limpiador. 
Emulsificación: La suciedad de componente graso forma gotas de diámetro milimétrico o 
micrométrico que están en equilibrio con el solvente acuoso. 
Micelación: la suciedad forma micelas que están suspendidas en la solución.  
Acción mecánica: la suciedad es arrancada de la superficie sólida por efecto de movimiento o 
aplicación de una fuerza externa a la solución y/o interna de la  solución. 
La limpieza del entorno locativo tiene un grado menor de importancia que la limpieza de los 
equipos y utensilios, dado que estos últimos tienen  superficies que están en contacto directo con 
los alimentos. No por esto se da un tratamiento inadecuado de limpieza al primero.  
5.1.2. Frecuencia: 
La frecuencia es definida por la utilización de los  equipos y utensilios y por la cantidad de 
procesos realizados en cada área. 
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 Lavar y desinfectar los equipos. 
 Lavar y desinfectar las mesas. 
 Lavar y desinfectar utensilios 
 Sacar las basuras. 
 Lavar y desinfectar los baños. 
 Limpiar básculas y balanzas 
 Limpiar y desinfectar paredes 
 Limpiar y desinfectar puertas  
 Barrer, limpiar y desinfectar las áreas. 
 Lavar y desinfectar pisos 
 Lavar y desinfectar recipientes 
 Limpiar los equipos 
 Barrer y desinfectar el carro de transporte interno 
 Barrer, limpiar y desinfectar vestieres 
 Limpiar y desinfectar los empaques 
 Limpiar y desinfectar techos 
 Limpiar y desinfectar utensilios de protección personal 
 
Limpieza semanal: 
 Desocupar, limpiar y desinfectar las estanterías. 
 Lavar y desinfectar implementos. 
 Lavar y desinfectar equipos 
 Correr los equipos y barrer por debajo. 
 lavar y desinfectar las canecas de basura. 
 Desocupar, lavar y desinfectar cajas organizadoras 
 
Limpieza quincenal 
 Techos  externos 
 Ventanas externas 
 
Limpieza semestral 
 Limpieza y desinfección cerchas 
 Limpieza y desinfección canaletas 
 
Aseo General 
Se realiza un aseo general de EL LACTARIO DEL HOSPITAL SAN BLAS, corriendo todos los 
equipos, despejando las áreas, limpiando las lámparas y desechando elementos fuera de uso.  
 Rutinas de aseo especiales 
Estas son las rutinas que incluyen el aseo de las cerchas, columnas, canaletas, lámparas y demás 
elementos que necesiten trabajo en altura. 
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Se realizan cada seis meses y se programan con los jefes de área y con el Encargado de 
Mantenimiento, ya que requieren armado de andamios y elementos de protección especiales para 
trabajo en altura. 
5.1.3. Métodos de limpieza  
Pueden ser físicos y químicos. Dentro de los físicos tenemos calor, fricción (esponjas, escobas, 
cepillos) y dentro de los químicos tenemos los detergentes.  
5.1.4. Tipos de limpieza: 
- Limpieza manual 
- Limpieza por inmersión 
- Limpieza por espuma  
- CIP (clean in place) 
 
5.1.5. Detergentes 
El detergente es una combinación de compuestos químicos que asociados al tiempo, temperatura 
y acción mecánica, permiten liberar una superficie de su suciedad. 
Un detergente debe ser: 
- Fácilmente soluble en agua a la temperatura necesaria. 
- No corrosivo para la superficie del equipo, 
- Atóxico 
- Efectivo contra la suciedad a eliminar 
- Inodoro 
- Biodegradable 
- Fácil de quitar con agua 
 
El detergente debe rodear la suciedad, separarla de su soporte y evitar que se vuelva a depositar 
y adherirse a la superficie limpia. 
Los detergentes deben tener las siguientes propiedades: 
- Poder humectante: capacidad de rebajar la tensión superficial del agua de manera que 
esta pueda penetrar en la suciedad. 
- Poder dispersante: es la capacidad de dispersar las suciedades insolubles y mantenerlos 
en suspensión de manera que puedan ser arrastrados. 
- Poder disolvente: capacidad de disolver las suciedades solubles, de manera que mientras 
más rápida sea la solución, mejor será el detergente.  
- Poder emulsificante: capacidad de descomponer las grasas y aceites en glóbulos 
pequeños, de forma que permanezcan suspendidos en la solución. 
- Poder saponificante: capacidad de convertir las grasas en jabones solubles. 
- Poder secuestrante: es la capacidad ligar e inactivar  las sales de calcio y magnesio de las 
aguas duras para evitar su precipitación que disminuye la eficacia de la limpieza. 
- Capacidad de arrastre: capacidad de ser fácilmente arrastrables por agua de manera que 
no queden restos adheridos a las superficies limpias. 
 
La eficacia de los detergentes depende de: 
- Concentración 
- Temperatura de la solución 
- Tiempo de contacto 
- Fuerza de aplicación 
- Composición del agua 
 Determinación de los focos de Contaminación Microbiológica en el Lactario de un Hospital 





- Cantidad de suciedad 
 
Los detergentes modifican las propiedades físicas y químicas del agua, de forma que ésta puede 
penetrar, desalojar y arrastrar residuos que se han endurecido sobre los utensilios. Reducen la 
tensión superficial y son buenos agentes humidificantes y emulsionantes.  
La aplicación de detergentes persigue eliminar las capas de suciedad, disminuyendo la población 
de microorganismos y manteniéndolas en suspensión para que a través del enjuague se elimine la 
suciedad desprendida y los residuos de detergente. 
Clasificación de los detergentes: 
- Detergentes alcalinos: Indicados para eliminación de suciedad de tipo orgánico (grasas, 
proteínas). Sirven eficazmente para eliminar la suciedad de suelos, paredes, techos, 
equipos y utensilios. Los detergentes más poderosos son fuertemente alcalinos y se 
utilizan para eliminar la grasa quemada. En el área de hornos y estufas se usan estos 
productos alcalinos. 
- Detergentes ácidos: Actúan como desincrustantes favoreciendo la eliminación de los 
residuos calcáreos. Su uso alternado con detergentes alcalinos logra la eliminación de 
olores indeseables y la disminución drástica de los recuentos microbianos.  
- Detergentes neutros: También llamados de uso general, utilizados para la limpieza de 
superficies lisas de escasa suciedad. Principalmente empleados en jabones para manos.  
- Agentes abrasivos: Estos compuestos se utilizan sólo como ayuda suplementaria cuando 
la grasa se ha adherido a una superficie con tal fuerza que ni limpiadores alcalinos ni 




La desinfección es la eliminación de microorganismos que producen enfermedad o su reducción a 
niveles inocuos. 
La desinfección tiene como objetivo la prevención de las ETA´S (enfermedades transmitidas por 
alimentos) y la alteración de los alimentos. 
5.2.1. Desinfectante  
Es una sustancia química usada para destruir microorganismos, especialmente los patógenos. 
Tipos de desinfectantes: 
- Cloro y sus derivados: Las sustancias que contienen cloro como el hipoclorito son buenos 
virucidas y bactericidas, además de ser baratos, son corrosivos de los metales, son 
inactivados por la materia orgánica 
- Yodo y sus derivados: son buenos virucidas, bactericidas y fungicidas. Son caros, 
inestables, son inactivados por la materia orgánica. 
- Ácido peracético: es un líquido incoloro, picante y lacrimógeno. Es barato, no espumante, 
de acción rápida. Se usa en las industrias lácteas y de bebidas. 
- Amonios cuaternarios: Son buenos bactericidas y fungicidas. No son corrosivos, tienen 
costo moderado. Son espumantes y de escasa toxicidad. 
- Biguanida: Buen bactericida, no es corrosiva, es poco tóxica, no forma espuma y es 
inodora.  
- Alcoholes: Amplio poder microbicida, no son corrosivos, pero puede tener un inherente 
riesgo de incendio. También tienen limitada actividad residual debido a la evaporación, lo 
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que resulta en un breve contacto y tienen una limitada actividad en la presencia de 
material orgánico. El alcohol no es eficaz contra hongos o esporas bacterianas. 
- Aldehídos: son buenos microbicidas, esporicidas y fungicidas, no dejan casi residuos y 
son en parte inactivos en orgánicos. 
- Peróxido de hidrógeno: Tiene una buena actividad microbicida, utiliza mucho tiempo para 
completar su actividad (entre 1 y 2 horas) a altas concentraciones. Tiene actividad 
microbactericida, pero posee una actividad sinergística para los esporulados, cuando se 
combina con el ácido peracético.  
 
Factores que influyen en la desinfección: 
- Concentración: prepararlo según las instrucciones del fabricante 
- Tiempo de contacto: dejar el desinfectante en contacto con la superficie un tiempo 
mínimo. 
- La presencia de materia orgánica afecta la desinfección 
- Algunos desinfectantes se inactivan con la presencia de detergentes 
- Tiempo de preparación: los desinfectantes tienen fecha de vencimiento 
 
El desinfectante debe: 
- Tener amplio espectro 
- Ser atoxico 
- No ser irritante 
- Tener amplia solubilidad en agua 
- Ser estable 
- Ser  de fácil  manejo 
- Ser de rápida acción 
- No ser afectado por factores medioambientales 
- Ser compatible con las superficies con que tendrá contacto 
- No tener actividad residual con las superficies 
- Ser fácil de limpiar 
 
4. Elementos de limpieza y desinfección: 
5. Para la prevención de la contaminación cruzada en EL LACTARIO DEL HOSPITAL 
SAN BLAS  se ha determinado separar los utensilios de aseo por proceso y por colores 
dividiéndolos en las siguientes zonas: 
- Zona de baños, vestieres y área social 
- Área de lavado 
- Area de preparación 
- Carro  de transporte interno. 
 
De igual forma se ha codificado  los utensilios (escobas, cepillos, baldes, etc.)  de acuerdo al uso 
que se les dará: 
- Interior de equipos 




- Agua potable  
 
Se dispone un lugar dentro del área de lavado, llamada estación de aseo que se identificara con el 
color de cada zona, donde se ubican los utensilios de aseo (escobas, traperos, recogedores) y los 
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productos de limpieza y desinfección,  en un área especial donde se guardan los productos 
químicos. Esta estación es de material sanitario y permite el almacenamiento de los elementos de 
aseo. 
 
En el área de proceso se dispone de un nebulizador con solución desinfectante, éstos están 
marcados con el nombre del producto, fecha de preparación,  y la persona que los preparó.  
Los utensilios tales como: esponjillas, escobas y cepillos, deben estar debidamente organizados y 
limpios en la estación de aseo para evitar su contaminación o deterioro. Los cabos de estos 
utensilios serán metálicos o de plástico.  
6. Productos de limpieza y desinfección 
7.  
8. Los productos utilizados para realizar los procedimientos de limpieza y 
desinfección son de tipo industrial, no transfieren color, ni olor al producto y son 
biodegradables. 
Se manejan de acuerdo a las recomendaciones de los fabricantes soportados en las fichas 
técnicas y las formas de preparación. El personal manipulador es capacitado por los proveedores 
para la correcta preparación de los mismos, y para realizar los procedimientos de limpieza en 
forma correcta son capacitados por EL LACTARIO DEL HOSPITAL SAN BLAS quedando 
registrado en el REGISTRO INTERNO DEL HOSPITAL DE ASISTENCIA CAPACITACIONES. 
 
Las fichas técnicas y la forma de preparación se deben tener disponibles en las áreas. 
La preparación de los detergentes y desinfectantes se dispone de una  Becker plástico, uno para 
el detergente y otro para el desinfectante, además de un balde para la preparación de detergente 
y un balde para la preparación del desinfectante. 
El desinfectante una vez preparado es envasado en aspersor para prevenir cualquier tipo de 
contaminación  y es marcado para su correcta utilización. 
Los productos utilizados para la limpieza tales como desinfectantes y  detergentes son ubicados 
en una zona especial de productos químicos, lejos del área de producción, para evitar la 
contaminación química. Están marcados y tapados para evitar accidentes de trabajo, junto a cada 
producto se colocará la ficha técnica y ficha de seguridad. 
 
5.3. Procedimientos Operativos Estandarizados de limpieza y desinfección “POES”. 
 
El sistema POES contempla la ejecución de las tareas antes, durante y después del proceso de 
elaboración.  
Las POES deben cumplir con una rutina que garantice la efectividad del proceso en sí mismo y se 
compone de los siguientes pasos: 
 Procedimiento de limpieza y desinfección que se ejecutará antes, durante y después de la 
elaboración. 
 Frecuencia de ejecución y verificación de los responsables de las tareas. 
 Vigilancia periódica del cumplimiento de los procesos de limpieza y desinfección. 
 Evaluación continúa de la eficacia de las POES y sus procedimientos para asegurar la 
prevención de todo tipo de contaminación. 
 Ejecución de medidas correctivas cuando se verifica que los procedimientos no logran 
prevenir la contaminación. 
Se han definido POES para: 
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- Equipos y utensilios 
- Higiene del personal 
 
Estos POES se encuentran adjuntos al presente documento. Los productos de limpieza y 
desinfección usados para realizar las actividades se encuentran almacenados en una zona 
especial de productos químicos y la forma de prepararlos se encuentran publicadas en dicha 
zona. 
Después de documentarlos se realiza la capacitación de la forma de realizar correctamente la 
limpieza y desinfección, la forma de preparación de los detergentes y desinfectantes y su correcto 
uso. Los POES se encuentran como documentos anexos. 
El Jefe de calidad de la empresa contratista coordina las jornadas de limpieza y desinfección y los 
manipuladores registran las actividades en REGISTRO DE VERIFICACIÓN DE LIMPIEZA Y 
DESINFECCIÓN INTERNO DEL HOSPITAL. 
6. CONTROL  
Los manipuladores de alimentos son los encargados junto con su equipo de trabajo de ejecutar 
los procedimientos de limpieza y desinfección y de revisar el aseo de sus respectivas áreas al 
finalizar las labores, llenando el REGISTRO DE VERIFICACIÓN DE LIMPIEZA Y 
DESINFECCION INTERNO DEL HOSPITAL, para las áreas del lactario.  
El jefe de calidad, epidemiologia o la persona que éste designe, realizará el control diario de  las 
actividades de limpieza y desinfección ejecutadas. 
 
La empresa que provea los detergentes y desinfectantes utilizados en la Limpieza y Desinfección 
entregará las fichas técnicas y de seguridad, para garantizar la calidad de los productos en 
términos reglamentarios.  
Adicionalmente la empresa realizará capacitaciones en procesos de limpieza y desinfección y 
utilización de los productos, para que el personal de EL LACTARIO DEL HOSPITAL SAN BLAS  
tengan los conocimientos necesarios para realizar correctamente esta labor tan importante para la 
prevención de la contaminación y la garantía de inocuidad de los productos; ésta capacitación se 
registra en el REGISTRO INTERNO DEL HOSPITAL DE ASISTENCIA CAPACITACIONES. 
 
7. VERIFICACION 
Se realiza a través de análisis microbiológicos de manos, ambientes y superficies, para verificar la 
efectividad de las actividades de limpieza y desinfección. 
 
Los análisis de manos evalúan su correcto lavado y desinfección, garantizando que los 
manipuladores no son portadores de contaminación hacia los productos. 
 
Los análisis de ambientes reflejan el estado microbiológico del ambiente de producción, indicando 
la calidad del aire y la efectividad de la aspersión ambiental y de la ventilación. 
Los análisis de superficies nos permiten estudiar el comportamiento de los procedimientos de 
preparación y aplicación de los detergentes y desinfectantes, la realización de la limpieza, la 
efectividad de los mismos y de su aplicación, así como prevenir la contaminación de los productos 
a través de equipos, utensilios y superficies. 
Los análisis son programados de acuerdo al PROGRAMA DE MUESTREO DEL HOSPITAL  
establecido y los resultados analizados por el Jefe de Calidad y el Jefe de Epidemiologia del 
Hospital. 
 
8. ACCIONES CORRECTIVAS 
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Cuando el Jefe de Calidad, de Epidemiologia o los encargados de realizar el control de los 
procesos de limpieza observan que se encuentran mal realizados, se encargarán de que los 
operarios  los repitan hasta que queden correctamente efectuados. 
Si esta situación continua se realizará un refuerzo de los procesos a través de capacitaciones, ya 
sea por parte del proceso de calidad o de la empresa que provee los productos. 
Si los análisis NO CUMPLEN con los parámetros establecidos se debe: 
Análisis de Manos: 
 Realizar una reunión con el empleado y explicar nuevamente la forma de lavarse las manos. 
 Realizar un seguimiento por parte del supervisor. 
 Reforzar la limpieza de los dispensadores de jabón antibacterial en todas las áreas. 
 De ser necesario, verificar la efectividad del jabón proveído y/o alcohol gel. 
 
Análisis de ambientes:  
 Revisar el procedimiento de preparación del desinfectante 
 Reforzar la limpieza de los aspersores antes de realizar la preparación. 
 Realizar un choque cambiando el principio activo del desinfectante. 
 
Análisis de superficies:  
 Revisar la forma de preparar los detergentes y desinfectantes por parte del personal 
encargado 
 Revisar el procedimiento de limpieza y desinfección de la superficie con el  operario que lo 
realizó. 
 Revisar el registro de limpieza y desinfección del día. 
 Programar una capacitación de refuerzo por parte de la empresa que provee los productos 
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PROTOCOLOS DE LIMPIEZA Y DESINFECCION: 


































Despejar el área a lavar corriendo las 
mesas, levantando recipientes, 
implementos, desconectando y 
corriendo los equipos si es el caso.  
      
 
2 
Alistar la escoba, recogedor, trapero, 






    
 
3 
Barrer el área a lavar Escoba  
Revisar  mugre 
gruesa en piso 
Barrer nuevamente 




Recoger los residuos con el recogedor 
y depositar residuos en la respectiva 
caneca 
Recogedor     
 
5 









Si al observar la 
preparación del 
detergente se evidencia 
No conformidad, 







Aplicar el detergente en el piso y 
restregar con la escoba ejerciendo 
acción mecánica. Realizar la 
operación haciendo énfasis en las 
esquinas, debajo de mesones o 
equipos. 
Escoba      
 
7 
Preparar el desinfectante de acuerdo 





Revisar la forma 
de preparación del 
detergente por  
Al observar la 
preparación del 
detergente se evidencia 
No conformidad explicar 
al manipulador y 
programar capacitación 
de preparación de 
productos químicos 
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Aplicar el desinfectante por aspersión 
del fono del área hacia delante de la 
misma. 
Aspersor     
 
9 
Colocar nuevamente mesones, 
estibas, canastillas y equipos en su 
lugar. Conectar nuevamente el equipo. 
      
 
10 
Lavar los implementos de aseo y 
colocarlos en la estación de aseo. 
  
Los manipulador 
deben almacenar  
L&D y ordenados 




Despejar el área a lavar corriendo las 
mesas, levantando recipientes, 
implementos, desconectando y 
corriendo los equipos si es el caso.  
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Despejar el área a lavar corriendo las 
mesas, levantando recipientes, 
implementos, desconectando y 
corriendo los equipos si es el caso.  
      
2 
Alistar esponjilla, trapo limpio, balde y 




    
3 











Si al observar la 
preparación del 
detergente se evidencia 
que se prepara en forma 




de preparación de 
productos químicos 
4 
Colocar jabón preparado en el 
aspersor  para evitar contaminación 
del detergente. Aplicar el detergente 
en la pared de arriba hacia abajo, 
realizar acción mecánica. Retirar la 






    
5 
Retirar el detergente con la ayuda del 
trapo limpio, enjuague el trapo en el 
balde con agua limpia  y repita la 
operación en toda la pared. Cambiar 





Revisar que las 
paredes queden 
libres de suciedad. 
Repetir la operación 
hasta quitar la suciedad 
6 
Preparar el desinfectante de acuerdo 








si  se evidencia no 
conformidad al preparar 
el detergente realizar 
una explicación y 
programar capacitación  
7 
Aplicar el desinfectante por aspersión 
de la parte de arriba de la pared hacia 
abajo hasta cubrir toda la pared. 
Aspersor     
8 
Colocar nuevamente mesones, 
estibas, canastillas y equipos en su 
lugar. Conectar nuevamente los 
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Lavar los implementos de aseo y 
colocarlos en la estación de aseo. 
  
Revisar que los 
implementos de 
L&D  sean 
almacenados 
correctamente 
Lavar los implementos 
de aseo. 












































Despejar el área cerca a la puerta que 
se vaya a limpiar.  
      
2 
Alistar esponjilla, trapo limpio, balde y 




    
3 






Revisar la forma 




Si al observar la 
preparación del 
detergente se evidencia 
que se prepara en forma 




de preparación de 
productos químicos 
4 
Separar en un recipiente plástico parte 
del detergente preparado para evitar 
la contaminación del mismo. Aplicar el 
detergente con esponjilla en la parte 
delantera de la puerta, realizar acción 
mecánica hasta retirar la suciedad 
presente en la puerta. Repetir la 





    
5 
Retirar el detergente con la ayuda del 
trapo limpio, enjuague el trapo en el 
balde con agua limpia  y repita la 
operación en toda la puerta. Cambiar 
el agua del balde cuando esté sucia. 






Revisar que la 
puerta quede libre 
de suciedad. 
Repetir la operación 
hasta quitar la suciedad 
6 
Preparar el desinfectante de acuerdo 





Revisar la forma 




Si al observar la 
preparación del 
detergente se evidencia 
que se prepara en forma 




de preparación de 
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Aplicar el desinfectante por aspersión 
en toda la puerta. 
Aspersor     
8 
Lavar los implementos de aseo y 
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Despejar el área debajo de la parte del 
techo a limpiar. Retirar los productos. 
Cubrir los equipos 
      
2 
Alistar esponjilla, trapo limpio, balde y 




    
3 






Revisar la forma 




Si al observar la 
preparación del 
detergente se evidencia 
que se prepara en forma 




de preparación de 
productos químicos 
4 
Para realizar el trabajo es necesario 
entrenamiento en alturas, esta 
actividad es contratada por la 
empresa. Dividir los techos en 
diferentes partes y realizar el trabajo 
planificado por partes. Limpiar 
cerchas, techo, vigas y lámparas. 
Aplicar el detergente con 






Revisar que se 
haya cubierto toda 
la parte del techo. 
Realizar la limpieza en 
el área que no se haya 
cubierto 
5 
Retirar el detergente con la ayuda del 
trapo limpio, enjuague el trapo en el 
balde con agua limpia  y repita la 
operación en toda el área  Cambiar el 
agua del balde cuando esté sucia. 






Revisar que la 
puerta quede libre 
de suciedad. 
Repetir la operación 
hasta quitar la suciedad 
6 
Lavar los implementos de aseo y 





Lavar los implementos 
de aseo. 
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Retirar del baño las canecas.       
2 
Alistar esponjilla, escoba, trapo limpio, 





    
3 








Si hay evidencia que se 
prepara en forma 
equivocada, realizar una 
explicación  y programar 
capacitación  
4 
Llenar el aspersor del detergente 
preparado para evitar la 
contaminación del mismo. Aplicar el 
detergente por aspersión y realizar 
acción mecánica con la esponjilla en 
el lavamanos,  hasta retirar la 
suciedad presente. Aplicar detergente 
en el tanque y la cisterna. Lavar 






    
5 
Lavar los dispensadores de jabón y 
una vez limpios dispensar jabón 
líquido antibacterial 
      
6 
Retirar el detergente con la ayuda del 
trapo limpio del lavamanos. Enjuague 
con agua la cisterna y la taza del 
baño. Retire con ayuda del trapo 
limpio y con agua limpia la suciedad 
de las paredes. Retire el detergente 
del piso con ayuda de un trapero 
limpio. Cambiar el agua del balde 





Revisar que todo 
quede libre de 
suciedad. 
Repetir la operación 
hasta quitar la suciedad 
7 
Preparar el desinfectante de acuerdo 




Revisar la forma 
de preparación del 
Si al observar la 
preparación del 
detergente se evidencia 
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e detergente  que se prepara en forma 
equivocada, realizar una 
explicación  y programar 
capacitación  
8 
Aplicar el desinfectante por aspersión 
en toda la puerta. 
Aspersor     
9 
Lavar los implementos de aseo y 
colocarlos en la estación de aseo. 
  
Revisar el correcto 
almacenamiento 
Lavar los implementos 
de aseo. 
 












































Retirar del vestier las canecas.       
2 
Alistar esponjilla, escoba, trapo limpio, 





    
3 








Si hay evidencia que se 
prepara en forma 
equivocada, realizar una 
explicación  y programar 
capacitación  
4 
Correr los casilleros y barrer detrás de 
los casilleros y en toda el  área 
depositando los residuos en la 
respectiva caneca.  
Escoba, 
recogedor 
    
5 
Llenar el aspersor del detergente 
preparado para evitar la 
contaminación del mismo. Aplicar el 
detergente por aspersión y realizar 
acción mecánica con la esponjilla en 
el casillero  hasta retirar la suciedad 






    
6 
Retirar el detergente con la ayuda del 
trapo limpio de los casilleros,  y con 
agua limpia la suciedad. Cambiar el 
agua del balde cuando esté sucia. 
Retire el detergente del piso con 





Revisar que todo 
quede libre de 
suciedad. 
Repetir la operación 
hasta quitar la suciedad 
7 
Preparar el desinfectante de acuerdo 





Revisar la forma 
de preparación del 
detergente  
Si al observar la 
preparación del 
detergente se evidencia 
que se prepara en forma 
equivocada, realizar una 
explicación  y programar 
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Aplicar el desinfectante por aspersión 
en toda el área 
Aspersor     
9 
Lavar los implementos de aseo y 
colocarlos en la estación de aseo. 
  
Revisar el correcto 
almacenamiento 















































Desconectar equipos y proteger partes 
eléctricas  y delicadas 
      
2 
Alistar los limpiones, esponjilla, 






    
3 
Retirar las partes del equipo que se 
puedan desarmar  
      
4 Retirar suciedad visible enjuagando  Cepillos  
Revisar  mugre 
gruesa en equipo 
Limpiar nuevamente 
hasta retirar la suciedad 
gruesa. 
5 
Preparar el detergente  según 








Si al observar la 
preparación del 
detergente se evidencia 
No conformidad, 






Desarmar el equipo (tuberías, piezas, 
válvulas, juntas) mientras se retiran 









Enjuagar con agua caliente a menos 
de 60 °C. 
Agua 
caliente 
    
8 
 
Limpiar con agua caliente a 60-65 °C 
más el detergente refregando con la 
esponjilla de limpieza. 
Esponjilla     
9 
Enjuagar con agua hasta retirar el 
Agua     
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detergente y la suciedad 
10 
Preparar el desinfectante de acuerdo 





Revisar la forma 
de preparación   
Al observar la 
preparación del 
detergente se evidencia 
No conformidad explicar 
al manipulador y 
programar capacitación 
de preparación de 
productos químicos 
11 
Aplicar el desinfectante por contacto o 
inmersión según la parte del equipo 
Aspersor     
 

























































































    
2 Aplicar jabón desinfectante Jabón     
3 
Restregar el antebrazo en 
forma de tornillo 
      
4 
Restregar nanos, palma, 
dorso 
      
5 Dedo por dedo y las uñas       
6 
Enjuagar retirando el jabón 
antibacterial 
      
8 
Secar las manos con secador 
de aire o con toalla de papel 
desechable 
Secador     
9 
Con la toalla de papel cerrar la 
llave 
Toalla     
10 Reforzar con gel antibacterial 
Gel 
antibacterial 
    
11 Lavar el cepillo de uñas   
Almacenar 
correctamente 
Verificar cepillo y 
almacenamiento 
1 
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1 INSTALACIONES FISICAS   
1.1 El lactario está ubicada en un lugar alejado de focos de 
insalubridad o contaminación. (Art.8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
1.2 La construcción es resistente al medio ambiente y a prueba de 
plagas (aves, insectos, roedores, murciélagos). (Art. 8 Literal (a) 
Dec.307597) 
0 Corregir selle ventana 
1.3 El lactario presenta aislamiento y protección contra el libre 
acceso de animales o personas. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
0 Corregir selle de 
ventana 
1.4 Las áreas están totalmente separadas de cualquier tipo de 
vivienda y no son utilizadas como dormitorios. (Art. 8 Literal (a) 
Dec.307597) 
0 Cerrar ventana al 
lado el área de 
descanso de médicos 
1.5 El funcionamiento del lactario no pone en riesgo la salud y 
bienestar de la comunidad. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
1.6 Los accesos y alrededores se encuentran limpios, de materiales 
adecuados y en buen estado de mantenimiento. (Art. 8 Literal (a) 
Dec.307597) 
1  
1.7 Se controla el crecimiento de maleza alrededor de la 
construcción. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
1.8 Los alrededores están libres de agua estancada. (Art. 8 Literal 
(a) Dec.307597) 
1  
1.9 El lactario y sus alrededores están libres de basura, objetos en 
desuso y animales domésticos. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
1.10 Las puertas, ventanas y claraboyas están protegidas para evitar 
entrada de polvo, lluvia e ingreso de plagas. (Art. 8 Literal (d) y 
Art. 12 Literal (h) Dec. 307597) 
0 Ventanas sin 
protección 
1.11 Existe clara separación física entre las áreas de oficina, 
recepción, producción, empaque, servicios sanitarios, etc. (Art. 8 
Literal (d) y Art. 12 Literal (h) Dec. 307597) 
1  
1.12 La edificación está construida para un proceso secuencial. (Art. 
8 Literal (d) y Art. 12 Literal (h) Dec. 307597) 
1  
1.13 Las tuberías de agua potable y no potable se encuentran 
identificadas por colores. (Art. 8 Literal (d) y Art. 12 Literal (h) 
Dec. 307597) 
1  
1.14 Se encuentran claramente señalizadas las diferentes áreas y 
secciones en cuanto a acceso y circulación de personas, 
servicios, seguridad, salidas de emergencia, etc. 
1  
2.- INSTALACIONES SANITARIAS   
2.1 EL lactario cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en 
cantidad suficiente, separados por sexo y en perfectamente 
estado y funcionamiento (lavamanos, inodoros) (Art. 8 Literales ( 
r, t, u) Dec.307597) 
1  
2.2 Los servicios sanitarios están dotados con los elementos para la 
higiene personal (jabón líquido, toallas desechables o secador 
eléctrico, papel higiénico, caneca con tapa, etc.) (Art.8 Literal (s) 
1  
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Dec. 307597)  
2.4 Existen vistieres en número suficiente, separados por sexo, 
ventilados, en buen estado y alejados del área de proceso. (Art. 
8 Literal (r ) Dcto.307597) 
0 Evaluar separación 
del  baño por sexo. 
2.5 Existen casilleros o lockers individuales, con doble 
comportamiento (preferible), ventilados, en buen estado, de 
tamaño adecuado y destinados exclusivamente para su 
propósito.  
1  
3.- PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS   
3.1 PRACTICAS HIGIÉNICAS Y MEDIDAS DE PROTECCIÓN   
3.1.1 Todos los empleados que manipulan alimentos llevan uniforme 
adecuado de color claro y limpio y calzado cerrado de material 
resistente e impermeable y están dotados con elementos de 
protección requeridos (gafas, guantes de acero, chaquetas, 
botas, etc.) y los mismos son de material sanitario. (Art. 15 
Literales (b) y (f) Dec.307597) 
1  
3.1.2 Las manos se encuentran limpias, sin joyas, uñas cortas y sin 
esmalte. (Art. 15 Literales (e,i) Dec. 307597) 
0 Tratamiento para 
dermatitis. Exigir 
uñas cortas. 
3.1.3 Los guantes están en perfecto estado, limpios y desinfectados y 
se ubican en un lugar donde se previene su contaminación. (Art. 
15 Literal (g) Dec. 307597) 
1  
3.1.4 Los empleados que están en contacto directo con el producto, 
no presentan afecciones en la piel o enfermedades 
infectocontagiosas. (Art. 15 Literal (k) Dec.307597) 
0 Tratamiento para 
dermatitis 
3.1.5 Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores u 
operarios (certificado médico de aptitud para manipular 
alimentos). (Art. 15 Literal (a) Dec.307597) 
1  
3.1.6 El personal que manipula alimentos utiliza mallas para recubrir 
cabello, tapabocas y protectores de varaba de forma adecuada y 
permanente. (Art. 15 Literal (d) Dec.307597) 
1  
3.1.7 Los empleados no comen o fuman en áreas de proceso. (Art. 15 
Literal (j) Dec. 307397) 
1  
3.1.8 Los manipuladores evitan practicas antihigiénicas tales como 
rascarse, toser, escupir, etc. (Art. 15 Literal (l) Dec. 307597)  
1  
3.1.9 No se observan manipuladores sentados en el pasto o andenes 
o en lugares donde su ropa de trabajo pueda contaminarse. (Art. 
15 Literal (c ) Dec. 307597) 
1  
3.1.10 Los visitantes cumplen con todas las normas de higiene y 
protección: uniforme, gorro, prácticas de higiene, etc. (Art. 15 
Literal (l) Dec. 307597) 
1  
3.1.11 Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos (hasta el 
codo) cada vez que sea necesario. (Art. 15 Literal (c ) Dec. 
307597) 
0 Diseñar sistema de 
medición de 
frecuencia de lavado. 
3.1.12 Los manipuladores y operarios no salen con el uniforme fuera 
del Hospital. 
1  
3.2 EDUCACIÓN Y CAPACITACIÓN   
3.2.1 Existe un Programa escrito de Capacitación en educación 
sanitaria y se ejecuta conforme a lo previsto. (Art. 14 Literal (b) 
Dec.307597) 
1  
3.2.2 Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las 
manos después de ir al baño o de cualquier cambio de actividad 
y a prácticas higiénicas, medidas de seguridad, ubicación de 
extintores, etc. (Art. 14 Literal (d) Dec. 307597)  
1  
3.2.3 Existen programas y actividades permanentes de capacitación 
en manipulación higiénica de alimentos para el personal nuevo y 
antiguo y se llevan registros. (Art. 14 Literal (b) Dec. 307597) 
1  
3.2.4 Conocen y cumplen los manipuladores las prácticas higiénicas. 
(Art. 14 Literales (a,e) Dec.307597) 
0 Diseñar sistema de 
desinfección de 
manos durante la 
distribución de las 
formulas 
4.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO    
4.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE    
4.1.1 Existen procedimientos escritos sobre manejo y calidad de agua. 
(Art. 8 Literal (k) y Art. 28 Dec. 307597)  
0 No disponible solo el 
general del Hospital. 
4.1.2 Existen parámetros de calidad para el agua potable. (Art. 8 0 No disponible solo el 
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Literal (k) Dec. 307597)  general del Hospital 
4.1.3 Cuenta con tanque de abastecimiento de agua, está protegido, 
es de capacidad suficiente, y se limpia y se desinfecta 
periódicamente (registros). (Art. 8 Literal(m) Dec. 307597) 
1  
4.1.4 Cuenta con registros de laboratorio que verifiquen la calidad del 
agua. (Art. 8 Literal (k) Dec.307597) 
1  
4.1.5. Existe control diario del cloro residual y se llevan registros. (Art. 
8 Literal (k) Dec. 307597) 
0 No disponible solo el 
general del Hospital 
4.1.6 El suministro de agua y su presión es adecuado para todas las 
operaciones. (Art. 8 Literal (l) Dec.307597) 
1  
4.1.7 El agua utilizada en EL lactario es potable. (Art. 8 Literal (k) Dec. 
307597) 
1  
4.1.8 El hielo utilizado en EL lactario se elabora a partir de agua 
potable. (Art. 19 Literal (g) Dec.307597) 
1 No se usa No aplica 
4.1.9 El agua no potable usada para actividades indirectas (vapor) se 
transporta por tuberías independientes e identificadas. ( Art.8 
Literal (ll) Dec.307597) 
1No se usa No aplica 
4.2 MANEJO Y DISPOSICIÓN DE RESIDUOS LIQUIDOS   
4.2.1 El manejo de los residuos líquidos dentro de EL lactario no 
representa riesgo de contaminación para los productos ni para 
las superficies en contacto con estos. (Art. 8 Literal (o) 
Dec.307597) 
1  
4.2.2 Las trampas de grasas y/o solidos están bien ubicadas y 
diseñadas y permiten su limpieza. (Art. 9 Literal (c ) Dec. 
307597)  
1  
4.3 MANEJO Y DISPOCICIÓN DE RESIDUOS SOLIDOS 
(BASURAS) 
  
4.3.1 Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados 
recipientes para la recolección interna de los residuos sólidos o 
basuras. (Art. 8 Literal (q) Dec. 307597) 
1  
4.3.2 Son removidas las basuras con la frecuencia necesaria para 
evitar generación de olores, molestias sanitarias, contaminación 
del producto y/o superficies y proliferación de plagas. (Art. 8 
Literal (p) Dec.307597) 
1  
4.3.3 Después de desocupados los recipientes se lavan y desinfectan 
(si es necesario) antes de ser colocados en el sitio respectivo. 
(Art. 8 Literal (p) y Art. 29 Literal (b) Dec. 307597) 
0 Diseñar el adecuado 
almacenamiento de 
los biberones lavados 
para esterilizar. 
4.3.4 Existe local e instalación destinada exclusivamente para el 
deposito temporal de los residuos sólidos, adecuadamente 
ubicado, identificado, protegido (contra la lluvia y el libre acceso 
de plagas, animales domésticos y personal no autorizado) y en 
perfecto estado de mantenimiento. (Art. 8 Literal (q) y Art. 29 
Literal (b) Dec. 307597) 
1  
4.3.5 Las emisiones atmosféricas no representan riesgo de 
contaminación de los productos. 
1  
4.4 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN   
4.4.1 Existen procedimientos escritos específicos de limpieza y 
desinfección y se cumplen según lo programado. (Art. 29 
Dec.307597) 
0 Diligenciar siempre 
los registros de las 
actividades 
realizadas. 
4.4.2 Existen registros que indican que se realiza inspección, limpieza, 
y desinfección periódica en las diferentes áreas, equipos, 
utensilios y manipuladores. (Art. 29 Literal (a) Dec.307597) 
1  
4.4.3 Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas 
técnicas, concentraciones, modo de preparación y empleo y 
rotación de los mismos. (Art. 29 Literal (a) Dec. 307597) 
1  
4.4.4 Los productos utilizados se almacenan en un sitio ventilado, 
identificado, protegido y bajo llave y se encuentran debidamente 
rotulados, organizados y clasificados. (Art. 29 Literal (a) y Art.31 
Literal (g) Dec.307597) 
1  
4.5 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)   
4.5.1 Existen procedimientos escritos específicos de control integrado 
de plagas con enfoque preventivo y se ejecutan conforme a lo 
previsto. (Art. 29 Literal (c ) Dec. 307597) 
1  
4.5.2 No hay evidencia o huellas de la presencia o daños de plagas. 
(Art. 29 Literal (c ) De.307597) 
1  
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4.5.3 Existen registros de aplicación de medidas preventivas o 
productos contra las plagas. (Art. 29 Literal (c ) Dec. 307597) 
1  
4.5.4 Existen dispositivos en buen estado y bien ubicados para control 
de plagas (electrocutadores, rejillas, coladeras, trampas, cebos, 
etc.)  
1  
4.5.5 Los productos utilizados se encuentran rotulados y se 
almacenan en un sitio alejado, protegido y bajo llave. (Art.31 
Literal (g) Dec.307597) 
1  
5.- CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACIÓN   
5.1 EQUIPOS Y UTENSILIOS   
5.1.1 Los equipos y superficies en contacto con el alimento están 
fabricados con materiales inertes, no tóxicos, resistentes a la 
corrosión, no recubierto con pinturas o materiales desprendibles 
y son fáciles de limpiar y desinfectar. (Art. 11 Literal (a, b, d, g) 
Dec.307597) 
0 Corregir la unión del 
mesón con pared 
presenta un espacio 
5.1.2 Las áreas circundantes de los equipos son de fácil limpieza y 
desinfección. (Art. 10 y Art. 12 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.1.3 Cuenta el lactario con los equipos mínimos requeridos para el 
proceso de producción. (Art. 10 y 11 Dec.307597) 
1  
5.1.4 Los equipos y superficies son de acabados no porosos, lisos y 
no absorbentes. (Art. 11 Literal (c ) Dec.307597) 
0 Corregir las 
soldaduras de  las 
superficies de la 
esclusa 
5.1.5 Los equipos y las superficies en contacto con el elemento están 
diseñados de tal manera que se facilite su limpieza y 
desinfección (fácilmente desmontables, accesibles, etc.) (Art.11 
Literal (d) Dec.307597) 
1  
5.1.6 Los equipos, utensilios y superficies que entran en contacto con 
los alimentos se encuentran limpios y en buen estado. (Art. 11 
Literales (a, b) Dec. 307597) 
1  
5.1.7 Los recipientes utilizados para materiales no comestibles y 
desechos son a prueba de fugas, debidamente identificados, de 
material impermeable, resistente a la corrosión y de fácil 
limpieza. (Art. 11 Literal (k) Dec.307597) 
1  
5.1.8 Las mesas se encuentran en buen estado y están diseñadas de 
tal manera que no representan riesgo de contaminación del 
producto. 
0 Corregir la unión del 
mesón con pared 
presenta un espacio 
5.1.9 Las tuberías, válvulas y ensambles no presentan fugas y están 
localizados en sitios donde no significan riesgo de 
contaminación del producto. (Art. 11 Literal (l) y Art. 12 Literal (d) 
agregado Dec. 307597) 
1  
5.1.10 Los tornillos, remaches, tuercas o clavijas están asegurados 
para prevenir que caigan dentro del producto o equipo de 
proceso. (Art. 19 Literal (h) Dec. 307597)  
1  
5.1.11 Los procedimientos de mantenimiento de equipos son 
apropiados y no permiten presencia de agentes contaminantes 
en el producto (lubricantes, soldura, pintura, etc.) (Art.12 Literal 
(e ) Dec. 307597) 
0 No disponible.  
5.1.12 Existen manuales de procedimiento para servicio y 
mantenimiento (preventivo y correctivo) de equipos. (Art. 24 
Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.1.13 Los equipos están ubicados según la secuencia lógica del 
proceso tecnológico y evitan la contaminación cruzada. (Art. 12 
Literal (a) Dec.307597) 
1  
5.1.14 Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuentan 
con instrumentos y accesorios para medición y registro de 
variables del proceso (termómetros, termógrafos, pH- metros, 
etc.) (Art. 12 Literal (c ) Dec.307597) 
1  
5.1.15 Los cuartos fríos o los equipos de refrigeración están equipados 
con termómetro de precisión de fácil lectura desde el exterior, 
con el sensor ubicado de forma tal que indique la temperatura 
promedio del cuarto y se registra dicha temperatura. (Art. 8 
Literal (f) Art.31 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.1.16 Los cuartos fríos y los equipos de refrigeración están construidos 
de materiales resistentes, fáciles de limpiar, impermeables, se 
encuentran en buen estado y no presentan condensaciones. 
(Art. 31 Literal (b) Dec.307597) 
1  
 Determinación de los focos de Contaminación Microbiológica en el Lactario de un Hospital 





5.1.17 Se tiene programa y procedimientos escritos de calibración de 
equipos e instrumentos de medición y se ejecutan conforme a lo 
previsto. 
1  
5.2 HIGIENE LOCATIVA DE LA SALA DE PROCESO   
5.2.1 El área de proceso o producción se encuentra alejada de focos 
de contaminación. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
5.2.2 Las paredes se encuentran limpias y en buen estado. (Art. 9 
Literal (d) Dec. 307597) 
1  
5.2.3 Las paredes son lisas y de fácil limpieza. (Art. 9 Literal (d) 
Dec.307597) 
0 Corregir unión pared 
mesón preparación 
5.2.4 La pintura está en buen estado. (Art. 9 Literal (d) Dec.307597) 1  
5.2.5 El techo es de fácil limpieza y se encuentra limpio. (Art. 9 Literal 
(f) Dec.307597) 
1  
5.2.6 Las uniones entre las paredes y techos están diseñadas de tal 
manera que evitan la acumulación de polvo y suciedad. ( Art. 9 
Literal (e ) Dec. 307597) 
1  
5.2.7 Las ventanas, puertas y cortinas, se encuentran limpias en buen 
estado, libres de corrosión o moho y bien ubicadas. (Art. 9 Literal 
(h) Dec. 307597)  
0 Corregir ventana con 
marcos porosos y 
acumulación de 
polvo. 
5.2.8 Los pisos se encuentran limpios, en buen estado, sin grietas, 
perforaciones o roturas. (Art. 9 Literal (a) Dec. 307597)  
0 Corregir selle de 
sifón. 
5.2.9 El piso tiene la inclinación adecuada para efectos de drenaje. 
(Art. 9 Literal (b) Dec. 307597) 
1  
5.2.10 Los sifones están equipados con rejillas adecuadas. ( Art. 9 
Literal (c ) Dec. 307597) 
0 Arreglar y limpiar 
sifón del área de 
preparación 
5.2.11 En pisos, paredes y techos no hay signos de filtraciones o 
humedad. ( Art. 9 Literales (c, d, f ) Dec. 307597) 
1  
5.2.12 Cuenta el lactario con las diferentes áreas y secciones 
requeridas para el proceso. ( Art.8 Literales (e, f ) Dec. 307597) 
1  
5.2.13 Existen lavamanos no accionados manualmente (deseable), 
dotados con jabón líquido y solución desinfectante y ubicados en 
las áreas de proceso o cercanas a esta. ( Art.8 Literales (t y u ) 
Dec. 307597) 
1  
5.2.14 Las uniones de encuentro del piso y las paredes y de estas entre 
si son redondeadas. (Art. 9 Literal ( e) Dec. 307597) 
0 Corregir media caña 
del piso de área de 
preparación 
5.2.15 La temperatura ambiental y ventilación de la sala de proceso es 
adecuada y no afecta la calidad del producto ni la comunidad de 
los operarios y personas. (Art. 9 Literal (p) Dec.307597) 
1  
5.2.16 No existe evidencia de condensación en techos o zonas altas. 
(Art. 9 Literal (f) Dec.307597)  
1  
5.2.17 La ventilación por aire acondicionado o ventiladores mantiene 
presión positiva en la sala y tiene el mantenimiento adecuado: 
limpieza de filtros y del equipo y campanas extractoras. (Art. 9 
Literal (q) Dec.307597)  
0 Mantener ventanas 
cerradas 
5.2.18 La sala se encuentra con adecuada iluminación en calidad e 
intensidad (natural o artificial). (Art. 9 Literal (m y n) Dec.307597)  
1  
5.2.19 Las lámparas y accesorios son de seguridad, están protegidas 
para evitar la contaminación en caso de ruptura, están en buen 
estado y limpias. (Art. 9 Literal (o) Dec.307597) 
1  
5.2.20 La sala de proceso se encuentra limpia y ordenada. (Art. 19 
Literal (a) Dec. 307597) 
0 Mantener el orden y 
aseo 
5.2.21 La sala de proceso y los equipos son utilizados exclusivamente 
para la elaboración de alimentos para consumo humano. (Art. 19 
Literal (i) Dec.307597)  
0 No mantener el 
autoclave en el área 
de preparación 
5.2.22 Existen lavabotas y/o filtro sanitario a la entrada de la sala de 
proceso, bien ubicado, bien diseñado (con desagüe, profundidad 
y extensión adecuada) y con una concentración conocida y 
adecuada de desinfectante (donde se requiera). (Articulo 20 
Dec.307597) 
0 Implementar un 
sistema de lavado o 
desinfeccion de 
calzado. 
5.3 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS    
5.3.1 Existen procedimientos escritos para control de calidad de 
materias primas e insumos, donde se señalen especificaciones 
de calidad. (Art. 24 Literal (a) Dec.307597) 
1  
5.3.2 Previo al uso las materias primas son sometidas a los controles 1  
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de calidad establecidos. (Art. 17 Literal (b) Dec.307597) 
5.3.3 Las condiciones y equipo utilizado en el descargue y recepción 
de la materia prima son adecuadas y evitan la contaminación y 
proliferación microbiana. (Art. 17 Literal (a) Dec.307597) 
1  
5.3.4 Las materias primas e insumos se almacenan en condiciones 
sanitarias adecuadas, en áreas independientes y debidamente 
marcadas o etiquetadas. ( Art. 17 Literal (e, f y g) y Art. 31 Literal 
(c ) Dec. 307597) 
1  
5.3.5 Las materias primas empleadas se encuentran dentro de su vida 
útil. (Art. 31 Literal (c ) Dec.307597) 
1  
5.3.6 Las materias primas son conservadas en las condiciones 
requeridas por cada producto (temperatura, humedad) y sobre 
estibas. ( Art. 17 Literal (e ) y Art. 31 Literal (b, d ) Dec. 307597) 
1  
5.3.7 Se llevan registros escritos de las condiciones de conservación 
de las materias primas. (Art. 23 y Art. 24 Literal (d) y Art. 31 
Literal (b) Dec. 307597) 
1  
5.3.8 Se llevan registros de rechazos de materias primas. 1  
5.3.9 Se llevan fichas técnicas de las materias primas: procedencia, 
volumen, rotación, condiciones de conservación, etc. (Art. 24 
Literal (a) Dec. 307597) 
1  
5.3.10 Las materias primas están rotuladas de conformidad con la 
normatividad sanitaria vigente. (Resolución 5109 de 2005)  
1  
5.4 ENVASES   
5.4.1 Los materiales de envase y empaque están limpios, en perfectas 
condiciones y no han sido utilizados previamente para otro fin. 
Son adecuados y están fabricados con materiales apropiados 
para estar en contacto con el alimento. (Art. 18 Literal (a, b, c y 
d) Dec.307597) 
1  
5.4.2 Los envases son inspeccionados antes del uso. (Art. 18 Literal 
(d) Dec.307597) 
1  
5.4.3 Los envases son almacenados en adecuadas condiciones de 
sanidad y limpieza, alejados de focos de contaminación. (Art. 18 
Literal (e) Dec.307597) 
1  
5.5 OPERACIONES DE FABRICACIÓN    
5.5.1 El proceso de fabricación del alimento se realiza en optimas 
condiciones sanitarias que garantizan la protección y 
conservación del alimento. (Art. 19 Literal (a) Dec.307597) 
1  
5.5.2 Se realizan y registran los controles requeridos en las etapas 
criticas del proceso para asegurar la inocuidad del producto. 
(Art. 19 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.5.3 Las operaciones de fabricación se realizan de forma secuencial 
y continua de manera que no se producen retrasos indebidos 
que permitan la proliferación de microorganismos o la 
contaminación del producto. (Art. 19 Literal (e ) Dec.307597) 
1  
5.5.4 Los procedimientos mecánicos de mano factura (lavar, pelar, 
cortar, clasificar, batir, secar) se realizan de manera que se 
protege el alimento de la contaminación. (Art. 19 Literal (f ) 
Dec.307597) 
1  
5.5.5 Existe distinción entre los operarios de las diferentes áreas y 
restricciones en cuanto a acceso y movilización de los mismos 
cuando el proceso lo exige. (Art. 15 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.6 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE   
5.6.1 Al envasar o empacar el producto se lleva un registro con fecha 
y detalles de elaboración y producción. (Art. 21 Literal (b) 
Dec.307597) 
1  
5.6.2 El envasado y/o empaque se realiza en condiciones que 
eliminan la posibilidad de contaminación del alimento o 
proliferación de microorganismos. (Art. 21 Literal (a) 
Dec.307597) 
1  
5.6.3 Los productos se encuentran rotulados de conformidad con las 
normas sanitarias (aplicar el formato establecido: Anexo 1: 
Protocolo Evaluación de Rotulado de Alimentos). (Art. 21 Literal 
(b) Dec.307597, Resolución 5109 de 2005) 
1  
5.7 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO   
5.7.1 El almacenamiento del producto terminado se realiza en un sitio 
que reúne requisitos sanitarios, exclusivamente destinado para 
este propósito, que garantiza el mantenimiento de las 
0 No dejar biberones 
sobre el mesón por 
largos periodos de 
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condiciones sanitarias del alimento. (Art. 31 Literal (c, d y e) 
Dec.307597) 
tiempo. 
5.7.2 El almacenamiento del producto terminado se realiza en 
condiciones adecuadas (temperatura, humedad, circulación del 
aire, libre de fuentes de contaminación, ausencia de plagas, etc.) 
(Art. 31 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.7.3 Se registran las condiciones de almacenamiento. (Art. 31 Literal 
(a y b) Dec.307597) 
0 Implementar el 
registro de 
almacenamiento 
5.7.4 Se llevan control de entrada, salida y rotación de los productos. 
(Art. 31 Literal (a ) Dec.307597) 
1  
5.7.5 El almacenamiento de los productos se realiza ordenadamente, 
en estibas o pilas, sobre pales apropiados, con adecuada 
separación de las paredes y del piso. (Art. 31 Literal (d ) 
Dec.307597) 
1  
5.7.6 Los productos devueltos al lactario por motivos diversos y por 
defectos de fabricación se almacenan en una área identificada, 
correctamente ubicada y exclusiva para este fin y se llevan 
registros de lote, cantidad del producto, fecha de vencimiento, 
causa de devolución y destino final. (Art. 31 Literal (f ) 
Dec.307597) 
1  
5.8 CONDICIONES DE TRANSPORTE   
5.8.1 Las condiciones de transporte interno excluyen la posibilidad de 
contaminación y/o proliferación microbiana. (Art. 33 Literal (a ) 
Dec.307597) 
0 Implementar el uso 
de gel desinfectante 
durante la distribución 
5.8.2 El transporte interno garantiza el mantenimiento de las 
condiciones de conservación requerida por el producto 
(refrigeración, congelación, etc.) (Art. 33 Literal (b ) Dec.307597) 
0 Realizar siempre la 
distribución de los 
biberones en carro de 
transporte 
5.8.3 Los vehículos tienen adecuado mantenimiento, registro y control 
de la temperatura. (Art. 33 Literal (c ) Dec.307597) 
1  
5.8.4 Los vehículos se encuentran en adecuadas condiciones 
sanitarias, de aseo y operación para el transporte de los 
productos. (Art. 33 Literal (d y e) Dec.307597) 
1  
5.8.5 Los productos dentro de los vehículos son transportados en 
recipientes o canastillas de material sanitario. (Art. 33 Literal (f) 
Dec.307597) 
1  
5.8.6 Los vehículos son utilizados exclusivamente para el transporte 
de alimentos y llevan el aviso "Transporte de Alimentos". (Art. 33 
Literal (g y h ) Dec.307597) 
0 Realizar siempre la 
distribución de los 
biberones en carro de 
transporte 
6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD   
6.1 VERIFICACIÓN DE DOCUMENTACIÓN Y PROCEDIMIENTOS   
6.1.1 EL lactario tiene políticas claramente definidas y escritas de 
calidad. (Art. 23 y 24 Dec.307597) 
1  
6.1.2 En los procedimientos de calidad se tienen identificados los 
posibles peligros que pueden afectar la inocuidad del alimento y 
las correspondientes medidas preventivas y de control.   (Art. 22. 
23 y 24 Dec.307597) 
0 Terminar el proceso 
de documentación 
6.1.3 Posee fichas técnicas de materias primas y producto terminado 
en donde de incluyan criterios de aceptación, liberación o 
rechazo. (Art.24 Literal Dec.307597) 
1  
6.1.4 Existen manuales, catálogos, guías o instrucciones escritas 
sobre equipos, procesos, condiciones de almacenamiento y 
distribución de los productos. (Art.24 Literal (b) Dec.307597) 
0 Terminar el proceso 
de documentación 
6.1.5 Los procesos de producción y control de calidad están bajo 
responsabilidad de profesionales o técnicos capacitados.   
(Art.27 Dec.307597) 
1  
6.2 ACCESO A LOS SERVICIOS DE LABORATORIO   
6.2.1 EL lactario cuenta con laboratorio propio. (SI O NO)       (Art.26 
Dec.307597) 
1 No  
6.2.2 EL lactario tiene acceso o cuenta con los servicios de un 
laboratorio externo (indicar los laboratorios). (Art.24 Literal y Art. 
26 Dec.307597) 
0 Cumplir la frecuencia 
establecida para los 
analisis 
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1 INSTALACIONES FISICAS   
1.1 El lactario está ubicada en un lugar alejado de focos de 
insalubridad o contaminación. (Art.8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
1.2 La construcción es resistente al medio ambiente y a prueba de 
plagas (aves, insectos, roedores, murciélagos). (Art. 8 Literal (a) 
Dec.307597) 
1  
1.3 El lactario presenta aislamiento y protección contra el libre 
acceso de animales o personas. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
1.4 Las áreas están totalmente separadas de cualquier tipo de 
vivienda y no son utilizadas como dormitorios. (Art. 8 Literal (a) 
Dec.307597) 
1  
1.5 El funcionamiento del lactario no pone en riesgo la salud y 
bienestar de la comunidad. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
1.6 Los accesos y alrededores se encuentran limpios, de materiales 
adecuados y en buen estado de mantenimiento. (Art. 8 Literal (a) 
Dec.307597) 
0 Mantener ventana 
cerrada. 
1.7 Se controla el crecimiento de maleza alrededor de la 
construcción. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
1.8 Los alrededores están libres de agua estancada. (Art. 8 Literal 
(a) Dec.307597) 
1  
1.9 El lactario y sus alrededores están libres de basura, objetos en 
desuso y animales domésticos. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
1.10 Las puertas, ventanas y claraboyas están protegidas para evitar 
entrada de polvo, lluvia e ingreso de plagas. (Art. 8 Literal (d) y 
Art. 12 Literal (h) Dec. 307597) 
0 Mantener ventana 
cerrada. 
1.11 Existe clara separación física entre las áreas de oficina, 
recepción, producción, empaque, servicios sanitarios, etc. (Art. 8 
Literal (d) y Art. 12 Literal (h) Dec. 307597) 
1  
1.12 La edificación está construida para un proceso secuencial. (Art. 
8 Literal (d) y Art. 12 Literal (h) Dec. 307597) 
1  
1.13 Las tuberías de agua potable y no potable se encuentran 
identificadas por colores. (Art. 8 Literal (d) y Art. 12 Literal (h) 
Dec. 307597) 
1  
1.14 Se encuentran claramente señalizadas las diferentes áreas y 
secciones en cuanto a acceso y circulación de personas, 
servicios, seguridad, salidas de emergencia, etc. 
1  
2.- INSTALACIONES SANITARIAS   
2.1 EL lactario cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en 
cantidad suficiente, separados por sexo y en perfectamente 
estado y funcionamiento (lavamanos, inodoros) (Art. 8 Literales ( 
r, t, u) Dec.307597) 
1  
2.2 Los servicios sanitarios están dotados con los elementos para la 
higiene personal (jabón líquido, toallas desechables o secador 
eléctrico, papel higiénico, caneca con tapa, etc.) (Art.8 Literal (s) 
1  
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Dec. 307597)  
2.4 Existen vistieres en número suficiente, separados por sexo, 
ventilados, en buen estado y alejados del área de proceso. (Art. 
8 Literal (r ) Dcto.307597) 
1  
2.5 Existen casilleros o lockers individuales, con doble 
comportamiento (preferible), ventilados, en buen estado, de 
tamaño adecuado y destinados exclusivamente para su 
propósito.  
1  
3.- PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS   
3.1 PRACTICAS HIGIÉNICAS Y MEDIDAS DE PROTECCIÓN   
3.1.1 Todos los empleados que manipulan alimentos llevan uniforme 
adecuado de color claro y limpio y calzado cerrado de material 
resistente e impermeable y están dotados con elementos de 
protección requeridos (gafas, guantes de acero, chaquetas, 
botas, etc.) y los mismos son de material sanitario. (Art. 15 
Literales (b) y (f) Dec.307597) 
1  
3.1.2 Las manos se encuentran limpias, sin joyas, uñas cortas y sin 
esmalte. (Art. 15 Literales (e,i) Dec. 307597) 
0 Implementar revisión 
diaria de 
manipuladores 
3.1.3 Los guantes están en perfecto estado, limpios y desinfectados y 
se ubican en un lugar donde se previene su contaminación. (Art. 
15 Literal (g) Dec. 307597) 
1  
3.1.4 Los empleados que están en contacto directo con el producto, 
no presentan afecciones en la piel o enfermedades 
infectocontagiosas. (Art. 15 Literal (k) Dec.307597) 
0 Controlar la presencia 
de dermatitis 
3.1.5 Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores u 
operarios (certificado médico de aptitud para manipular 
alimentos). (Art. 15 Literal (a) Dec.307597) 
1  
3.1.6 El personal que manipula alimentos utiliza mallas para recubrir 
cabello, tapabocas y protectores de varaba de forma adecuada y 
permanente. (Art. 15 Literal (d) Dec.307597) 
1  
3.1.7 Los empleados no comen o fuman en áreas de proceso. (Art. 15 
Literal (j) Dec. 307397) 
1  
3.1.8 Los manipuladores evitan practicas antihigiénicas tales como 
rascarse, toser, escupir, etc. (Art. 15 Literal (l) Dec. 307597)  
1  
3.1.9 No se observan manipuladores sentados en el pasto o andenes 
o en lugares donde su ropa de trabajo pueda contaminarse. (Art. 
15 Literal (c ) Dec. 307597) 
1  
3.1.10 Los visitantes cumplen con todas las normas de higiene y 
protección: uniforme, gorro, prácticas de higiene, etc. (Art. 15 
Literal (l) Dec. 307597) 
1  
3.1.11 Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos (hasta el 
codo) cada vez que sea necesario. (Art. 15 Literal (c ) Dec. 
307597) 
0 Establecer la 
verificación de la 
frecuencia de lavado 
de manos 
3.1.12 Los manipuladores y operarios no salen con el uniforme fuera 
del Hospital. 
1  
3.2 EDUCACIÓN Y CAPACITACIÓN   
3.2.1 Existe un Programa escrito de Capacitación en educación 
sanitaria y se ejecuta conforme a lo previsto. (Art. 14 Literal (b) 
Dec.307597) 
1  
3.2.2 Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las 
manos después de ir al baño o de cualquier cambio de actividad 
y a prácticas higiénicas, medidas de seguridad, ubicación de 
extintores, etc. (Art. 14 Literal (d) Dec. 307597)  
1  
3.2.3 Existen programas y actividades permanentes de capacitación 
en manipulación higiénica de alimentos para el personal nuevo y 
antiguo y se llevan registros. (Art. 14 Literal (b) Dec. 307597) 
1  
3.2.4 Conocen y cumplen los manipuladores las prácticas higiénicas. 
(Art. 14 Literales (a,e) Dec.307597) 
0 Evaluar 
constantemente a los 
manipuladores 
4.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO    
4.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE    
4.1.1 Existen procedimientos escritos sobre manejo y calidad de agua. 
(Art. 8 Literal (k) y Art. 28 Dec. 307597)  
1  
4.1.2 Existen parámetros de calidad para el agua potable. (Art. 8 
Literal (k) Dec. 307597)  
1  
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4.1.3 Cuenta con tanque de abastecimiento de agua, está protegido, 
es de capacidad suficiente, y se limpia y se desinfecta 
periódicamente (registros). (Art. 8 Literal(m) Dec. 307597) 
1  
4.1.4 Cuenta con registros de laboratorio que verifiquen la calidad del 
agua. (Art. 8 Literal (k) Dec.307597) 
1  
4.1.5. Existe control diario del cloro residual y se llevan registros. (Art. 
8 Literal (k) Dec. 307597) 
0 No disponible, se 
lleva el del Hospital 
general 
4.1.6 El suministro de agua y su presión es adecuado para todas las 
operaciones. (Art. 8 Literal (l) Dec.307597) 
1  
4.1.7 El agua utilizada en EL lactario es potable. (Art. 8 Literal (k) Dec. 
307597) 
1  
4.1.8 El hielo utilizado en EL lactario se elabora a partir de agua 
potable. (Art. 19 Literal (g) Dec.307597) 
1  
4.1.9 El agua no potable usada para actividades indirectas (vapor) se 
transporta por tuberías independientes e identificadas. ( Art.8 
Literal (ll) Dec.307597) 
1  
4.2 MANEJO Y DISPOSICIÓN DE RESIDUOS LIQUIDOS   
4.2.1 El manejo de los residuos líquidos dentro de EL lactario no 
representa riesgo de contaminación para los productos ni para 
las superficies en contacto con estos. (Art. 8 Literal (o) 
Dec.307597) 
1  
4.2.2 Las trampas de grasas y/o solidos están bien ubicadas y 
diseñadas y permiten su limpieza. (Art. 9 Literal (c ) Dec. 
307597)  
1  
4.3 MANEJO Y DISPOCICIÓN DE RESIDUOS SOLIDOS 
(BASURAS) 
  
4.3.1 Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados 
recipientes para la recolección interna de los residuos sólidos o 
basuras. (Art. 8 Literal (q) Dec. 307597) 
1  
4.3.2 Son removidas las basuras con la frecuencia necesaria para 
evitar generación de olores, molestias sanitarias, contaminación 
del producto y/o superficies y proliferación de plagas. (Art. 8 
Literal (p) Dec.307597) 
1  
4.3.3 Después de desocupados los recipientes se lavan y desinfectan 
(si es necesario) antes de ser colocados en el sitio respectivo. 
(Art. 8 Literal (p) y Art. 29 Literal (b) Dec. 307597) 
1  
4.3.4 Existe local e instalación destinada exclusivamente para el 
deposito temporal de los residuos sólidos, adecuadamente 
ubicado, identificado, protegido (contra la lluvia y el libre acceso 
de plagas, animales domésticos y personal no autorizado) y en 
perfecto estado de mantenimiento. (Art. 8 Literal (q) y Art. 29 
Literal (b) Dec. 307597) 
1  
4.3.5 Las emisiones atmosféricas no representan riesgo de 
contaminación de los productos. 
1  
4.4 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN   
4.4.1 Existen procedimientos escritos específicos de limpieza y 
desinfección y se cumplen según lo programado. (Art. 29 
Dec.307597) 
1  
4.4.2 Existen registros que indican que se realiza inspección, limpieza, 
y desinfección periódica en las diferentes áreas, equipos, 
utensilios y manipuladores. (Art. 29 Literal (a) Dec.307597) 
0 Asegurar el adecuado 
diligenciamiento de 
registros 
4.4.3 Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas 
técnicas, concentraciones, modo de preparación y empleo y 
rotación de los mismos. (Art. 29 Literal (a) Dec. 307597) 
1  
4.4.4 Los productos utilizados se almacenan en un sitio ventilado, 
identificado, protegido y bajo llave y se encuentran debidamente 
rotulados, organizados y clasificados. (Art. 29 Literal (a) y Art.31 
Literal (g) Dec.307597) 
1  
4.5 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)   
4.5.1 Existen procedimientos escritos específicos de control integrado 
de plagas con enfoque preventivo y se ejecutan conforme a lo 
previsto. (Art. 29 Literal (c ) Dec. 307597) 
1  
4.5.2 No hay evidencia o huellas de la presencia o daños de plagas. 
(Art. 29 Literal (c ) De.307597) 
1  
4.5.3 Existen registros de aplicación de medidas preventivas o 
productos contra las plagas. (Art. 29 Literal (c ) Dec. 307597) 
1  
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4.5.4 Existen dispositivos en buen estado y bien ubicados para control 
de plagas (electrocutadores, rejillas, coladeras, trampas, cebos, 
etc.)  
1  
4.5.5 Los productos utilizados se encuentran rotulados y se 
almacenan en un sitio alejado, protegido y bajo llave. (Art.31 
Literal (g) Dec.307597) 
1  
5.- CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACIÓN   
5.1 EQUIPOS Y UTENSILIOS   
5.1.1 Los equipos y superficies en contacto con el alimento están 
fabricados con materiales inertes, no tóxicos, resistentes a la 
corrosión, no recubierto con pinturas o materiales desprendibles 
y son fáciles de limpiar y desinfectar. (Art. 11 Literal (a, b, d, g) 
Dec.307597) 
1  
5.1.2 Las áreas circundantes de los equipos son de fácil limpieza y 
desinfección. (Art. 10 y Art. 12 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.1.3 Cuenta el lactario con los equipos mínimos requeridos para el 
proceso de producción. (Art. 10 y 11 Dec.307597) 
1  
5.1.4 Los equipos y superficies son de acabados no porosos, lisos y 
no absorbentes. (Art. 11 Literal (c ) Dec.307597) 
1  
5.1.5 Los equipos y las superficies en contacto con el elemento están 
diseñados de tal manera que se facilite su limpieza y 
desinfección (fácilmente desmontables, accesibles, etc.) (Art.11 
Literal (d) Dec.307597) 
1  
5.1.6 Los equipos, utensilios y superficies que entran en contacto con 
los alimentos se encuentran limpios y en buen estado. (Art. 11 
Literales (a, b) Dec. 307597) 
0 Limpiar la ranura del 
mesón de 
preparación-pared 
5.1.7 Los recipientes utilizados para materiales no comestibles y 
desechos son a prueba de fugas, debidamente identificados, de 
material impermeable, resistente a la corrosión y de fácil 
limpieza. (Art. 11 Literal (k) Dec.307597) 
1  
5.1.8 Los mesones se encuentran en buen estado y están diseñadas 
de tal manera que no representan riesgo de contaminación del 
producto. 
1  
5.1.9 Las tuberías, válvulas y ensambles no presentan fugas y están 
localizados en sitios donde no significan riesgo de 
contaminación del producto. (Art. 11 Literal (l) y Art. 12 Literal (d) 
agregado Dec. 307597) 
1  
5.1.10 Los tornillos, remaches, tuercas o clavijas están asegurados 
para prevenir que caigan dentro del producto o equipo de 
proceso. (Art. 19 Literal (h) Dec. 307597)  
1  
5.1.11 Los procedimientos de mantenimiento de equipos son 
apropiados y no permiten presencia de agentes contaminantes 
en el producto (lubricantes, soldura, pintura, etc.) (Art.12 Literal 
(e ) Dec. 307597) 
1  
5.1.12 Existen manuales de procedimiento para servicio y 
mantenimiento (preventivo y correctivo) de equipos. (Art. 24 
Literal (b) Dec.307597) 
0 No disponible- 
Implementarlo 
5.1.13 Los equipos están ubicados según la secuencia lógica del 
proceso tecnológico y evitan la contaminación cruzada. (Art. 12 
Literal (a) Dec.307597) 
1  
5.1.14 Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuentan 
con instrumentos y accesorios para medición y registro de 
variables del proceso (termómetros, termógrafos, pH- metros, 
etc.) (Art. 12 Literal (c ) Dec.307597) 
0 No disponible- 
Implementarlo 
5.1.15 Los cuartos fríos o los equipos de refrigeración están equipados 
con termómetro de precisión de fácil lectura desde el exterior, 
con el sensor ubicado de forma tal que indique la temperatura 
promedio del cuarto y se registra dicha temperatura. (Art. 8 
Literal (f) Art.31 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.1.16 Los cuartos fríos y los equipos de refrigeración están construidos 
de materiales resistentes, fáciles de limpiar, impermeables, se 
encuentran en buen estado y no presentan condensaciones. 
(Art. 31 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.1.17 Se tiene programa y procedimientos escritos de calibración de 
equipos e instrumentos de medición y se ejecutan conforme a lo 
previsto. 
0 No disponible- 
Implementarlo 
5.2 HIGIENE LOCATIVA DE LA SALA DE PROCESO   
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5.2.1 El área de proceso o producción se encuentra alejada de focos 
de contaminación. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
5.2.2 Las paredes se encuentran limpias y en buen estado. (Art. 9 
Literal (d) Dec. 307597) 
1  
5.2.3 Las paredes son lisas y de fácil limpieza. (Art. 9 Literal (d) 
Dec.307597) 
1  
5.2.4 La pintura está en buen estado. (Art. 9 Literal (d) Dec.307597) 1  
5.2.5 El techo es de fácil limpieza y se encuentra limpio. (Art. 9 Literal 
(f) Dec.307597) 
1  
5.2.6 Las uniones entre las paredes y techos están diseñadas de tal 
manera que evitan la acumulación de polvo y suciedad. ( Art. 9 
Literal (e ) Dec. 307597) 
1  
5.2.7 Las ventanas, puertas y cortinas, se encuentran limpias en buen 
estado, libres de corrosión o moho y bien ubicadas. (Art. 9 Literal 
(h) Dec. 307597)  
0 Marcos de las 
ventanas con 
acumulación de 
polvo. Implementar la 
limpieza diaria. 
5.2.8 Los pisos se encuentran limpios, en buen estado, sin grietas, 
perforaciones o roturas. (Art. 9 Literal (a) Dec. 307597)  
1  
5.2.9 El piso tiene la inclinación adecuada para efectos de drenaje. 
(Art. 9 Literal (b) Dec. 307597) 
1  
5.2.10 Los sifones están equipados con rejillas adecuadas. ( Art. 9 
Literal (c ) Dec. 307597) 
0 Arreglar la rejilla y 
limpiar el sifón del 
área de preparación. 
5.2.11 En pisos, paredes y techos no hay signos de filtraciones o 
humedad. ( Art. 9 Literales (c, d, f ) Dec. 307597) 
1  
5.2.12 Cuenta el lactario con las diferentes áreas y secciones 
requeridas para el proceso. ( Art.8 Literales (e, f ) Dec. 307597) 
1  
5.2.13 Existen lavamanos no accionados manualmente (deseable), 
dotados con jabón líquido y solución desinfectante y ubicados en 
las áreas de proceso o cercanas a esta. ( Art.8 Literales (t y u ) 
Dec. 307597) 
1  
5.2.14 Las uniones de encuentro del piso y las paredes y de estas entre 
si son redondeadas. (Art. 9 Literal ( e) Dec. 307597) 
1  
5.2.15 La temperatura ambiental y ventilación de la sala de proceso es 
adecuada y no afecta la calidad del producto ni la comunidad de 
los operarios y personas. (Art. 9 Literal (p) Dec.307597) 
1  
5.2.16 No existe evidencia de condensación en techos o zonas altas. 
(Art. 9 Literal (f) Dec.307597)  
1  
5.2.17 La ventilación por aire acondicionado o ventiladores mantiene 
presión positiva en la sala y tiene el mantenimiento adecuado: 
limpieza de filtros y del equipo y campanas extractoras. (Art. 9 
Literal (q) Dec.307597)  
1  
5.2.18 La sala se encuentra con adecuada iluminación en calidad e 
intensidad (natural o artificial). (Art. 9 Literal (m y n) Dec.307597)  
1  
5.2.19 Las lámparas y accesorios son de seguridad, están protegidas 
para evitar la contaminación en caso de ruptura, están en buen 
estado y limpias. (Art. 9 Literal (o) Dec.307597) 
1  
5.2.20 La sala de proceso se encuentra limpia y ordenada. (Art. 19 
Literal (a) Dec. 307597) 
1  
5.2.21 La sala de proceso y los equipos son utilizados exclusivamente 
para la elaboración de alimentos para consumo humano. (Art. 19 
Literal (i) Dec.307597)  
1  
5.2.22 Existen lavabotas y/o filtro sanitario a la entrada de la sala de 
proceso, bien ubicado, bien diseñado (con desagüe, profundidad 
y extensión adecuada) y con una concentración conocida y 
adecuada de desinfectante (donde se requiera). (Articulo 20 
Dec.307597) 
1  
5.3 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS    
5.3.1 Existen procedimientos escritos para control de calidad de 
materias primas e insumos, donde se señalen especificaciones 
de calidad. (Art. 24 Literal (a) Dec.307597) 
1  
5.3.2 Previo al uso las materias primas son sometidas a los controles 
de calidad establecidos. (Art. 17 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.3.3 Las condiciones y equipo utilizado en el descargue y recepción 
de la materia prima son adecuadas y evitan la contaminación y 
proliferación microbiana. (Art. 17 Literal (a) Dec.307597) 
1  
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5.3.4 Las materias primas e insumos se almacenan en condiciones 
sanitarias adecuadas, en áreas independientes y debidamente 
marcadas o etiquetadas. ( Art. 17 Literal (e, f y g) y Art. 31 Literal 
(c ) Dec. 307597) 
1  
5.3.5 Las materias primas empleadas se encuentran dentro de su vida 
útil. (Art. 31 Literal (c ) Dec.307597) 
1  
5.3.6 Las materias primas son conservadas en las condiciones 
requeridas por cada producto (temperatura, humedad) y sobre 
estibas. ( Art. 17 Literal (e ) y Art. 31 Literal (b, d ) Dec. 307597) 
1  
5.3.7 Se llevan registros escritos de las condiciones de conservación 
de las materias primas. (Art. 23 y Art. 24 Literal (d) y Art. 31 
Literal (b) Dec. 307597) 
1  
5.3.8 Se llevan registros de rechazos de materias primas. 1  
5.3.9 Se llevan fichas técnicas de las materias primas: procedencia, 
volumen, rotación, condiciones de conservación, etc. (Art. 24 
Literal (a) Dec. 307597) 
1  
5.3.10 Las materias primas están rotuladas de conformidad con la 
normatividad sanitaria vigente. (Resolución 5109 de 2005)  
1  
5.4 ENVASES   
5.4.1 Los materiales de envase y empaque están limpios, en perfectas 
condiciones y no han sido utilizados previamente para otro fin. 
Son adecuados y están fabricados con materiales apropiados 
para estar en contacto con el alimento. (Art. 18 Literal (a, b, c y 
d) Dec.307597) 
1  
5.4.2 Los envases son inspeccionados antes del uso. (Art. 18 Literal 
(d) Dec.307597) 
1  
5.4.3 Los envases son almacenados en adecuadas condiciones de 
sanidad y limpieza, alejados de focos de contaminación. (Art. 18 
Literal (e) Dec.307597) 
1  
5.5 OPERACIONES DE FABRICACIÓN    
5.5.1 El proceso de fabricación del alimento se realiza en óptimas 
condiciones sanitarias que garantizan la protección y 
conservación del alimento. (Art. 19 Literal (a) Dec.307597) 
1  
5.5.2 Se realizan y registran los controles requeridos en las etapas 
criticas del proceso para asegurar la inocuidad del producto. 
(Art. 19 Literal (b) Dec.307597) 
0 Terminar el proceso 
de documentación e 
implementación 
5.5.3 Las operaciones de fabricación se realizan de forma secuencial 
y continua de manera que no se producen retrasos indebidos 
que permitan la proliferación de microorganismos o la 
contaminación del producto. (Art. 19 Literal (e ) Dec.307597) 
1  
5.5.4 Los procedimientos mecánicos de mano factura (lavar, pelar, 
cortar, clasificar, batir, secar) se realizan de manera que se 
protege el alimento de la contaminación. (Art. 19 Literal (f ) 
Dec.307597) 
1  
5.5.5 Existe distinción entre los operarios de las diferentes áreas y 
restricciones en cuanto a acceso y movilización de los mismos 
cuando el proceso lo exige. (Art. 15 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.6 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE   
5.6.1 Al envasar o empacar el producto se lleva un registro con fecha 
y detalles de elaboración y producción. (Art. 21 Literal (b) 
Dec.307597) 
1  
5.6.2 El envasado y/o empaque se realiza en condiciones que 
eliminan la posibilidad de contaminación del alimento o 
proliferación de microorganismos. (Art. 21 Literal (a) 
Dec.307597) 
1  
5.6.3 Los productos se encuentran rotulados de conformidad con las 
normas sanitarias (aplicar el formato establecido: Anexo 1: 
Protocolo Evaluación de Rotulado de Alimentos). (Art. 21 Literal 
(b) Dec.307597, Resolución 5109 de 2005) 
1  
5.7 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO   
5.7.1 El almacenamiento del producto terminado se realiza en un sitio 
que reúne requisitos sanitarios, exclusivamente destinado para 
este propósito, que garantiza el mantenimiento de las 
condiciones sanitarias del alimento. (Art. 31 Literal (c, d y e) 
Dec.307597) 
1  
5.7.2 El almacenamiento del producto terminado se realiza en 
condiciones adecuadas (temperatura, humedad, circulación del 
1  
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aire, libre de fuentes de contaminación, ausencia de plagas, etc.) 
(Art. 31 Literal (b) Dec.307597) 
5.7.3 Se registran las condiciones de almacenamiento. (Art. 31 Literal 
(a y b) Dec.307597) 
0 Implementar el 
registro 
5.7.4 Se llevan control de entrada, salida y rotación de los productos. 
(Art. 31 Literal (a ) Dec.307597) 
1  
5.7.5 El almacenamiento de los productos se realiza ordenadamente, 
en estibas o pilas, sobre pales apropiados, con adecuada 
separación de las paredes y del piso. (Art. 31 Literal (d ) 
Dec.307597) 
0 No dejar los 
biberones sobre el 
mesón por periodos 
de tiempo 
prolongados 
5.7.6 Los productos devueltos al lactario por motivos diversos y por 
defectos de fabricación se almacenan en una área identificada, 
correctamente ubicada y exclusiva para este fin y se llevan 
1registros de lote, cantidad del producto, fecha de vencimiento, 
causa de devolución y destino final. (Art. 31 Literal (f ) 
Dec.307597) 
1  
5.8 CONDICIONES DE TRANSPORTE   
5.8.1 Las condiciones de transporte interno excluyen la posibilidad de 
contaminación y/o proliferación microbiana. (Art. 33 Literal (a ) 
Dec.307597) 
0 Implementar el uso 
de gel durante la 
distribución  
5.8.2 El transporte interno garantiza el mantenimiento de las 
condiciones de conservación requerida por el producto 
(refrigeración, congelación, etc.) (Art. 33 Literal (b ) Dec.307597) 
1  
5.8.3 Los vehículos tienen adecuado mantenimiento, registro y control 
de la temperatura. (Art. 33 Literal (c ) Dec.307597) 
1  
5.8.4 Los vehículos se encuentran en adecuadas condiciones 
sanitarias, de aseo y operación para el transporte de los 
productos. (Art. 33 Literal (d y e) Dec.307597) 
0 Utilizar siempre el 
carro de transporte 
5.8.5 Los productos dentro de los vehículos son transportados en 
recipientes o canastillas de material sanitario. (Art. 33 Literal (f) 
Dec.307597) 
1  
5.8.6 Los vehículos son utilizados exclusivamente para el transporte 
de alimentos y llevan el aviso "Transporte de Alimentos". (Art. 33 
Literal (g y h ) Dec.307597) 
1  
6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD   
6.1 VERIFICACIÓN DE DOCUMENTACIÓN Y PROCEDIMIENTOS   
6.1.1 EL lactario tiene políticas claramente definidas y escritas de 
calidad. (Art. 23 y 24 Dec.307597) 
1  
6.1.2 En los procedimientos de calidad se tienen identificados los 
posibles peligros que pueden afectar la inocuidad del alimento y 
las correspondientes medidas preventivas y de control.   (Art. 22. 
23 y 24 Dec.307597) 
0 Terminar la 
documentación  
6.1.3 Posee fichas técnicas de materias primas y producto terminado 
en donde de incluyan criterios de aceptación, liberación o 
rechazo. (Art.24 Literal Dec.307597) 
1  
6.1.4 Existen manuales, catálogos, guías o instrucciones escritas 
sobre equipos, procesos, condiciones de almacenamiento y 
distribución de los productos. (Art.24 Literal (b) Dec.307597) 
1  
6.1.5 Los procesos de producción y control de calidad están bajo 
responsabilidad de profesionales o técnicos capacitados.   
(Art.27 Dec.307597) 
1  
6.2 ACCESO A LOS SERVICIOS DE LABORATORIO   
6.2.1 EL lactario cuenta con laboratorio propio. (SI O NO)       (Art.26 
Dec.307597) 
1 No  
6.2.2 EL lactario tiene acceso o cuenta con los servicios de un 
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1 INSTALACIONES FISICAS 1  
1.1 El lactario está ubicada en un lugar alejado de focos de 
insalubridad o contaminación. (Art.8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
1.2 La construcción es resistente al medio ambiente y a prueba de 
plagas (aves, insectos, roedores, murciélagos). (Art. 8 Literal (a) 
Dec.307597) 
1  
1.3 El lactario presenta aislamiento y protección contra el libre 
acceso de animales o personas. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
1.4 Las áreas están totalmente separadas de cualquier tipo de 
vivienda y no son utilizadas como dormitorios. (Art. 8 Literal (a) 
Dec.307597) 
1  
1.5 El funcionamiento del lactario no pone en riesgo la salud y 
bienestar de la comunidad. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
1.6 Los accesos y alrededores se encuentran limpios, de materiales 
adecuados y en buen estado de mantenimiento. (Art. 8 Literal (a) 
Dec.307597) 
1  
1.7 Se controla el crecimiento de maleza alrededor de la 
construcción. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
1.8 Los alrededores están libres de agua estancada. (Art. 8 Literal 
(a) Dec.307597) 
1  
1.9 El lactario y sus alrededores están libres de basura, objetos en 
desuso y animales domésticos. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
1.10 Las puertas, ventanas y claraboyas están protegidas para evitar 
entrada de polvo, lluvia e ingreso de plagas. (Art. 8 Literal (d) y 
Art. 12 Literal (h) Dec. 307597) 
0  Mantener siempre 
cerrada la ventana. 
1.11 Existe clara separación física entre las áreas de oficina, 
recepción, producción, empaque, servicios sanitarios, etc. (Art. 8 
Literal (d) y Art. 12 Literal (h) Dec. 307597) 
1  
1.12 La edificación está construida para un proceso secuencial. (Art. 
8 Literal (d) y Art. 12 Literal (h) Dec. 307597) 
1  
1.13 Las tuberías de agua potable y no potable se encuentran 
identificadas por colores. (Art. 8 Literal (d) y Art. 12 Literal (h) 
Dec. 307597) 
1  
1.14 Se encuentran claramente señalizadas las diferentes áreas y 
secciones en cuanto a acceso y circulación de personas, 
servicios, seguridad, salidas de emergencia, etc. 
1  
2.- INSTALACIONES SANITARIAS   
2.1 EL lactario cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en 
cantidad suficiente, separados por sexo y en perfectamente 
estado y funcionamiento (lavamanos, inodoros) (Art. 8 Literales ( 
r, t, u) Dec.307597) 
1  
2.2 Los servicios sanitarios están dotados con los elementos para la 
higiene personal (jabón líquido, toallas desechables o secador 
eléctrico, papel higiénico, caneca con tapa, etc.) (Art.8 Literal (s) 
Dec. 307597)  
1  
2.4 Existen vistieres en número suficiente, separados por sexo, 0 Definir el 
 Determinación de los focos de Contaminación Microbiológica en el Lactario de un Hospital 





ventilados, en buen estado y alejados del área de proceso. (Art. 
8 Literal (r ) Dcto.307597) 
procedimiento para 
disponer del baño 
separado por sexo. 
2.5 Existen casilleros o lockers individuales, con doble 
comportamiento (preferible), ventilados, en buen estado, de 
tamaño adecuado y destinados exclusivamente para su 
propósito.  
1  
3.- PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS   
3.1 PRACTICAS HIGIÉNICAS Y MEDIDAS DE PROTECCIÓN   
3.1.1 Todos los empleados que manipulan alimentos llevan uniforme 
adecuado de color claro y limpio y calzado cerrado de material 
resistente e impermeable y están dotados con elementos de 
protección requeridos (gafas, guantes de acero, chaquetas, 
botas, etc.) y los mismos son de material sanitario. (Art. 15 
Literales (b) y (f) Dec.307597) 
1  
3.1.2 Las manos se encuentran limpias, sin joyas, uñas cortas y sin 
esmalte. (Art. 15 Literales (e,i) Dec. 307597) 
0 Verificar condición de 
manipuladores 
diariamente 
3.1.3 Los guantes están en perfecto estado, limpios y desinfectados y 
se ubican en un lugar donde se previene su contaminación. (Art. 
15 Literal (g) Dec. 307597) 
1  
3.1.4 Los empleados que están en contacto directo con el producto, 
no presentan afecciones en la piel o enfermedades 
infectocontagiosas. (Art. 15 Literal (k) Dec.307597) 
1  
3.1.5 Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores u 
operarios (certificado médico de aptitud para manipular 
alimentos). (Art. 15 Literal (a) Dec.307597) 
1  
3.1.6 El personal que manipula alimentos utiliza mallas para recubrir 
cabello, tapabocas y protectores de varaba de forma adecuada y 
permanente. (Art. 15 Literal (d) Dec.307597) 
1  
3.1.7 Los empleados no comen o fuman en áreas de proceso. (Art. 15 
Literal (j) Dec. 307397) 
1  
3.1.8 Los manipuladores evitan practicas antihigiénicas tales como 
rascarse, toser, escupir, etc. (Art. 15 Literal (l) Dec. 307597)  
1  
3.1.9 No se observan manipuladores sentados en el pasto o andenes 
o en lugares donde su ropa de trabajo pueda contaminarse. (Art. 
15 Literal (c ) Dec. 307597) 
1  
3.1.10 Los visitantes cumplen con todas las normas de higiene y 
protección: uniforme, gorro, prácticas de higiene, etc. (Art. 15 
Literal (l) Dec. 307597) 
1  
3.1.11 Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos (hasta el 
codo) cada vez que sea necesario. (Art. 15 Literal (c ) Dec. 
307597) 
1  
3.1.12 Los manipuladores y operarios no salen con el uniforme fuera 
del Hospital. 
1  
3.2 EDUCACIÓN Y CAPACITACIÓN   
3.2.1 Existe un Programa escrito de Capacitación en educación 
sanitaria y se ejecuta conforme a lo previsto. (Art. 14 Literal (b) 
Dec.307597) 
1  
3.2.2 Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las 
manos después de ir al baño o de cualquier cambio de actividad 
y a prácticas higiénicas, medidas de seguridad, ubicación de 
extintores, etc. (Art. 14 Literal (d) Dec. 307597)  
1  
3.2.3 Existen programas y actividades permanentes de capacitación 
en manipulación higiénica de alimentos para el personal nuevo y 
antiguo y se llevan registros. (Art. 14 Literal (b) Dec. 307597) 
1  
3.2.4 Conocen y cumplen los manipuladores las prácticas higiénicas. 
(Art. 14 Literales (a,e) Dec.307597) 
1  
4.- CONDICIONES DE SANEAMIENTO    
4.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE    
4.1.1 Existen procedimientos escritos sobre manejo y calidad de agua. 
(Art. 8 Literal (k) y Art. 28 Dec. 307597)  
1  
4.1.2 Existen parámetros de calidad para el agua potable. (Art. 8 
Literal (k) Dec. 307597)  
1  
4.1.3 Cuenta con tanque de abastecimiento de agua, está protegido, 
es de capacidad suficiente, y se limpia y se desinfecta 
periódicamente (registros). (Art. 8 Literal(m) Dec. 307597) 
1  
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4.1.4 Cuenta con registros de laboratorio que verifiquen la calidad del 
agua. (Art. 8 Literal (k) Dec.307597) 
1  
4.1.5. Existe control diario del cloro residual y se llevan registros. (Art. 
8 Literal (k) Dec. 307597) 
1  
4.1.6 El suministro de agua y su presión es adecuado para todas las 
operaciones. (Art. 8 Literal (l) Dec.307597) 
1  
4.1.7 El agua utilizada en EL lactario es potable. (Art. 8 Literal (k) Dec. 
307597) 
1  
4.1.8 El hielo utilizado en EL lactario se elabora a partir de agua 
potable. (Art. 19 Literal (g) Dec.307597) 
1  
4.1.9 El agua no potable usada para actividades indirectas (vapor) se 
transporta por tuberías independientes e identificadas. ( Art.8 
Literal (ll) Dec.307597) 
1  
4.2 MANEJO Y DISPOSICIÓN DE RESIDUOS LIQUIDOS   
4.2.1 El manejo de los residuos líquidos dentro de EL lactario no 
representa riesgo de contaminación para los productos ni para 
las superficies en contacto con estos. (Art. 8 Literal (o) 
Dec.307597) 
1  
4.2.2 Las trampas de grasas y/o solidos están bien ubicadas y 
diseñadas y permiten su limpieza. (Art. 9 Literal (c ) Dec. 
307597)  
1  
4.3 MANEJO Y DISPOCICIÓN DE RESIDUOS SOLIDOS 
(BASURAS) 
  
4.3.1 Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados 
recipientes para la recolección interna de los residuos sólidos o 
basuras. (Art. 8 Literal (q) Dec. 307597) 
1  
4.3.2 Son removidas las basuras con la frecuencia necesaria para 
evitar generación de olores, molestias sanitarias, contaminación 
del producto y/o superficies y proliferación de plagas. (Art. 8 
Literal (p) Dec.307597) 
1  
4.3.3 Después de desocupados los recipientes se lavan y desinfectan 
(si es necesario) antes de ser colocados en el sitio respectivo. 
(Art. 8 Literal (p) y Art. 29 Literal (b) Dec. 307597) 
1  
4.3.4 Existe local e instalación destinada exclusivamente para el 
deposito temporal de los residuos sólidos, adecuadamente 
ubicado, identificado, protegido (contra la lluvia y el libre acceso 
de plagas, animales domésticos y personal no autorizado) y en 
perfecto estado de mantenimiento. (Art. 8 Literal (q) y Art. 29 
Literal (b) Dec. 307597) 
1  
4.3.5 Las emisiones atmosféricas no representan riesgo de 
contaminación de los productos. 
1  
4.4 LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN   
4.4.1 Existen procedimientos escritos específicos de limpieza y 
desinfección y se cumplen según lo programado. (Art. 29 
Dec.307597) 
1  
4.4.2 Existen registros que indican que se realiza inspección, limpieza, 
y desinfección periódica en las diferentes áreas, equipos, 
utensilios y manipuladores. (Art. 29 Literal (a) Dec.307597) 
1  
4.4.3 Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas 
técnicas, concentraciones, modo de preparación y empleo y 
rotación de los mismos. (Art. 29 Literal (a) Dec. 307597) 
1  
4.4.4 Los productos utilizados se almacenan en un sitio ventilado, 
identificado, protegido y bajo llave y se encuentran debidamente 
rotulados, organizados y clasificados. (Art. 29 Literal (a) y Art.31 
Literal (g) Dec.307597) 
1  
4.5 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)   
4.5.1 Existen procedimientos escritos específicos de control integrado 
de plagas con enfoque preventivo y se ejecutan conforme a lo 
previsto. (Art. 29 Literal (c ) Dec. 307597) 
1  
4.5.2 No hay evidencia o huellas de la presencia o daños de plagas. 
(Art. 29 Literal (c ) De.307597) 
1  
4.5.3 Existen registros de aplicación de medidas preventivas o 
productos contra las plagas. (Art. 29 Literal (c ) Dec. 307597) 
1  
4.5.4 Existen dispositivos en buen estado y bien ubicados para control 
de plagas (electrocutadores, rejillas, coladeras, trampas, cebos, 
etc.)  
1  
4.5.5 Los productos utilizados se encuentran rotulados y se 1  
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almacenan en un sitio alejado, protegido y bajo llave. (Art.31 
Literal (g) Dec.307597) 
5.- CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACIÓN   
5.1 EQUIPOS Y UTENSILIOS   
5.1.1 Los equipos y superficies en contacto con el alimento están 
fabricados con materiales inertes, no tóxicos, resistentes a la 
corrosión, no recubierto con pinturas o materiales desprendibles 
y son fáciles de limpiar y desinfectar. (Art. 11 Literal (a, b, d, g) 
Dec.307597) 
1  
5.1.2 Las áreas circundantes de los equipos son de fácil limpieza y 
desinfección. (Art. 10 y Art. 12 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.1.3 Cuenta el lactario con los equipos mínimos requeridos para el 
proceso de producción. (Art. 10 y 11 Dec.307597) 
1  
5.1.4 Los equipos y superficies son de acabados no porosos, lisos y 
no absorbentes. (Art. 11 Literal (c ) Dec.307597) 
0 Corregir unión entre 
mesón de 
preparación y pared 
5.1.5 Los equipos y las superficies en contacto con el elemento están 
diseñados de tal manera que se facilite su limpieza y 
desinfección (fácilmente desmontables, accesibles, etc.) (Art.11 
Literal (d) Dec.307597) 
1  
5.1.6 Los equipos, utensilios y superficies que entran en contacto con 
los alimentos se encuentran limpios y en buen estado. (Art. 11 
Literales (a, b) Dec. 307597) 
1  
5.1.7 Los recipientes utilizados para materiales no comestibles y 
desechos son a prueba de fugas, debidamente identificados, de 
material impermeable, resistente a la corrosión y de fácil 
limpieza. (Art. 11 Literal (k) Dec.307597) 
1  
5.1.8 Las bandas transportadoras se encuentran en buen estado y 
están diseñadas de tal manera que no representan riesgo de 
contaminación del producto. 
1  
5.1.9 Las tuberías, válvulas y ensambles no presentan fugas y están 
localizados en sitios donde no significan riesgo de 
contaminación del producto. (Art. 11 Literal (l) y Art. 12 Literal (d) 
agregado Dec. 307597) 
1  
5.1.10 Los tornillos, remaches, tuercas o clavijas están asegurados 
para prevenir que caigan dentro del producto o equipo de 
proceso. (Art. 19 Literal (h) Dec. 307597)  
1  
5.1.11 Los procedimientos de mantenimiento de equipos son 
apropiados y no permiten presencia de agentes contaminantes 
en el producto (lubricantes, soldura, pintura, etc.) (Art.12 Literal 
(e ) Dec. 307597) 
1  
5.1.12 Existen manuales de procedimiento para servicio y 
mantenimiento (preventivo y correctivo) de equipos. (Art. 24 
Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.1.13 Los equipos están ubicados según la secuencia lógica del 
proceso tecnológico y evitan la contaminación cruzada. (Art. 12 
Literal (a) Dec.307597) 
1  
5.1.14 Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuentan 
con instrumentos y accesorios para medición y registro de 
variables del proceso (termómetros, termógrafos, pH- metros, 
etc.) (Art. 12 Literal (c ) Dec.307597) 
1  
5.1.15 Los cuartos fríos o los equipos de refrigeración están equipados 
con termómetro de precisión de fácil lectura desde el exterior, 
con el sensor ubicado de forma tal que indique la temperatura 
promedio del cuarto y se registra dicha temperatura. (Art. 8 
Literal (f) Art.31 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.1.16 Los cuartos fríos y los equipos de refrigeración están construidos 
de materiales resistentes, fáciles de limpiar, impermeables, se 
encuentran en buen estado y no presentan condensaciones. 
(Art. 31 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.1.17 Se tiene programa y procedimientos escritos de calibración de 
equipos e instrumentos de medición y se ejecutan conforme a lo 
previsto. 
1  
5.2 HIGIENE LOCATIVA DE LA SALA DE PROCESO   
5.2.1 El área de proceso o producción se encuentra alejada de focos 
de contaminación. (Art. 8 Literal (a) Dec.307597) 
1  
5.2.2 Las paredes se encuentran limpias y en buen estado. (Art. 9 1  
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Literal (d) Dec. 307597) 
5.2.3 Las paredes son lisas y de fácil limpieza. (Art. 9 Literal (d) 
Dec.307597) 
1  
5.2.4 La pintura está en buen estado. (Art. 9 Literal (d) Dec.307597) 1  
5.2.5 El techo es de fácil limpieza y se encuentra limpio. (Art. 9 Literal 
(f) Dec.307597) 
1  
5.2.6 Las uniones entre las paredes y techos están diseñadas de tal 
manera que evitan la acumulación de polvo y suciedad. ( Art. 9 
Literal (e ) Dec. 307597) 
1  
5.2.7 Las ventanas, puertas y cortinas, se encuentran limpias en buen 
estado, libres de corrosión o moho y bien ubicadas. (Art. 9 Literal 
(h) Dec. 307597)  
1  
5.2.8 Los pisos se encuentran limpios, en buen estado, sin grietas, 
perforaciones o roturas. (Art. 9 Literal (a) Dec. 307597)  
1  
5.2.9 El piso tiene la inclinación adecuada para efectos de drenaje. 
(Art. 9 Literal (b) Dec. 307597) 
1  
5.2.10 Los sifones están equipados con rejillas adecuadas. ( Art. 9 
Literal (c ) Dec. 307597) 
0 Corregir la 
acumulación de 
residuos en la rejilla 
del sifón del área de 
preparación. 
5.2.11 En pisos, paredes y techos no hay signos de filtraciones o 
humedad. ( Art. 9 Literales (c, d, f ) Dec. 307597) 
1  
5.2.12 Cuenta el lactario con las diferentes áreas y secciones 
requeridas para el proceso. ( Art.8 Literales (e, f ) Dec. 307597) 
1  
5.2.13 Existen lavamanos no accionados manualmente (deseable), 
dotados con jabón líquido y solución desinfectante y ubicados en 
las áreas de proceso o cercanas a esta. ( Art.8 Literales (t y u ) 
Dec. 307597) 
1  
5.2.14 Las uniones de encuentro del piso y las paredes y de estas entre 
si son redondeadas. (Art. 9 Literal ( e) Dec. 307597) 
1  
5.2.15 La temperatura ambiental y ventilación de la sala de proceso es 
adecuada y no afecta la calidad del producto ni la comunidad de 
los operarios y personas. (Art. 9 Literal (p) Dec.307597) 
1  
5.2.16 No existe evidencia de condensación en techos o zonas altas. 
(Art. 9 Literal (f) Dec.307597)  
1  
5.2.17 La ventilación por aire acondicionado o ventiladores mantiene 
presión positiva en la sala y tiene el mantenimiento adecuado: 
limpieza de filtros y del equipo y campanas extractoras. (Art. 9 
Literal (q) Dec.307597)  
1  
5.2.18 La sala se encuentra con adecuada iluminación en calidad e 
intensidad (natural o artificial). (Art. 9 Literal (m y n) Dec.307597)  
1  
5.2.19 Las lámparas y accesorios son de seguridad, están protegidas 
para evitar la contaminación en caso de ruptura, están en buen 
estado y limpias. (Art. 9 Literal (o) Dec.307597) 
1  
5.2.20 La sala de proceso se encuentra limpia y ordenada. (Art. 19 
Literal (a) Dec. 307597) 
1  
5.2.21 La sala de proceso y los equipos son utilizados exclusivamente 
para la elaboración de alimentos para consumo humano. (Art. 19 
Literal (i) Dec.307597)  
1  
5.2.22 Existen lavabotas y/o filtro sanitario a la entrada de la sala de 
proceso, bien ubicado, bien diseñado (con desagüe, profundidad 
y extensión adecuada) y con una concentración conocida y 
adecuada de desinfectante (donde se requiera). (Articulo 20 
Dec.307597) 
1  
5.3 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS    
5.3.1 Existen procedimientos escritos para control de calidad de 
materias primas e insumos, donde se señalen especificaciones 
de calidad. (Art. 24 Literal (a) Dec.307597) 
1  
5.3.2 Previo al uso las materias primas son sometidas a los controles 
de calidad establecidos. (Art. 17 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.3.3 Las condiciones y equipo utilizado en el descargue y recepción 
de la materia prima son adecuadas y evitan la contaminación y 
proliferación microbiana. (Art. 17 Literal (a) Dec.307597) 
1  
5.3.4 Las materias primas e insumos se almacenan en condiciones 
sanitarias adecuadas, en áreas independientes y debidamente 
marcadas o etiquetadas. ( Art. 17 Literal (e, f y g) y Art. 31 Literal 
1  
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(c ) Dec. 307597) 
5.3.5 Las materias primas empleadas se encuentran dentro de su vida 
útil. (Art. 31 Literal (c ) Dec.307597) 
1  
5.3.6 Las materias primas son conservadas en las condiciones 
requeridas por cada producto (temperatura, humedad) y sobre 
estibas. ( Art. 17 Literal (e ) y Art. 31 Literal (b, d ) Dec. 307597) 
1  
5.3.7 Se llevan registros escritos de las condiciones de conservación 
de las materias primas. (Art. 23 y Art. 24 Literal (d) y Art. 31 
Literal (b) Dec. 307597) 
1  
5.3.8 Se llevan registros de rechazos de materias primas. 1  
5.3.9 Se llevan fichas técnicas de las materias primas: procedencia, 
volumen, rotación, condiciones de conservación, etc. (Art. 24 
Literal (a) Dec. 307597) 
1  
5.3.10 Las materias primas están rotuladas de conformidad con la 
normatividad sanitaria vigente. (Resolución 5109 de 2005)  
1  
5.4 ENVASES   
5.4.1 Los materiales de envase y empaque están limpios, en perfectas 
condiciones y no han sido utilizados previamente para otro fin. 
Son adecuados y están fabricados con materiales apropiados 
para estar en contacto con el alimento. (Art. 18 Literal (a, b, c y 
d) Dec.307597) 
1  
5.4.2 Los envases son inspeccionados antes del uso. (Art. 18 Literal 
(d) Dec.307597) 
1  
5.4.3 Los envases son almacenados en adecuadas condiciones de 
sanidad y limpieza, alejados de focos de contaminación. (Art. 18 
Literal (e) Dec.307597) 
1  
5.5 OPERACIONES DE FABRICACIÓN    
5.5.1 El proceso de fabricación del alimento se realiza en óptimas 
condiciones sanitarias que garantizan la protección y 
conservación del alimento. (Art. 19 Literal (a) Dec.307597) 
1  
5.5.2 Se realizan y registran los controles requeridos en las etapas 
criticas del proceso para asegurar la inocuidad del producto. 
(Art. 19 Literal (b) Dec.307597) 
0 Terminar la 
documentación  
5.5.3 Las operaciones de fabricación se realizan de forma secuencial 
y continua de manera que no se producen retrasos indebidos 
que permitan la proliferación de microorganismos o la 
contaminación del producto. (Art. 19 Literal (e ) Dec.307597) 
1  
5.5.4 Los procedimientos mecánicos de mano factura (lavar, pelar, 
cortar, clasificar, batir, secar) se realizan de manera que se 
protege el alimento de la contaminación. (Art. 19 Literal (f ) 
Dec.307597) 
1  
5.5.5 Existe distinción entre los operarios de las diferentes áreas y 
restricciones en cuanto a acceso y movilización de los mismos 
cuando el proceso lo exige. (Art. 15 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.6 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE   
5.6.1 Al envasar o empacar el producto se lleva un registro con fecha 
y detalles de elaboración y producción. (Art. 21 Literal (b) 
Dec.307597) 
1  
5.6.2 El envasado y/o empaque se realiza en condiciones que 
eliminan la posibilidad de contaminación del alimento o 
proliferación de microorganismos. (Art. 21 Literal (a) 
Dec.307597) 
1  
5.6.3 Los productos se encuentran rotulados de conformidad con las 
normas sanitarias (aplicar el formato establecido: Anexo 1: 
Protocolo Evaluación de Rotulado de Alimentos). (Art. 21 Literal 
(b) Dec.307597, Resolución 5109 de 2005) 
1  
5.7 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO   
5.7.1 El almacenamiento del producto terminado se realiza en un sitio 
que reúne requisitos sanitarios, exclusivamente destinado para 
este propósito, que garantiza el mantenimiento de las 
condiciones sanitarias del alimento. (Art. 31 Literal (c, d y e) 
Dec.307597) 
0 Terminar de 
documentar y 
registrar el programa 
de almacenamiento. 
5.7.2 El almacenamiento del producto terminado se realiza en 
condiciones adecuadas (temperatura, humedad, circulación del 
aire, libre de fuentes de contaminación, ausencia de plagas, etc.) 
(Art. 31 Literal (b) Dec.307597) 
1  
5.7.3 Se registran las condiciones de almacenamiento. (Art. 31 Literal 1  
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(a y b) Dec.307597) 
5.7.4 Se llevan control de entrada, salida y rotación de los productos. 
(Art. 31 Literal (a ) Dec.307597) 
1  
5.7.5 El almacenamiento de los productos se realiza ordenadamente, 
en estibas o pilas, sobre pales apropiados, con adecuada 
separación de las paredes y del piso. (Art. 31 Literal (d ) 
Dec.307597) 
1  
5.7.6 Los productos devueltos al lactario por motivos diversos y por 
defectos de fabricación se almacenan en una área identificada, 
correctamente ubicada y exclusiva para este fin y se llevan 
registros de lote, cantidad del producto, fecha de vencimiento, 
causa de devolución y destino final. (Art. 31 Literal (f ) 
Dec.307597) 
1  
5.8 CONDICIONES DE TRANSPORTE   
5.8.1 Las condiciones de transporte interno excluyen la posibilidad de 
contaminación y/o proliferación microbiana. (Art. 33 Literal (a ) 
Dec.307597) 
1  
5.8.2 El transporte interno garantiza el mantenimiento de las 
condiciones de conservación requerida por el producto 
(refrigeración, congelación, etc.) (Art. 33 Literal (b ) Dec.307597) 
1  
5.8.3 Los vehículos tienen adecuado mantenimiento, registro y control 
de la temperatura. (Art. 33 Literal (c ) Dec.307597) 
1  
5.8.4 Los vehículos se encuentran en adecuadas condiciones 
sanitarias, de aseo y operación para el transporte de los 
productos. (Art. 33 Literal (d y e) Dec.307597) 
1  
5.8.5 Los productos dentro de los vehículos son transportados en 
recipientes o canastillas de material sanitario. (Art. 33 Literal (f) 
Dec.307597) 
1  
5.8.6 Los vehículos son utilizados exclusivamente para el transporte 
de alimentos y llevan el aviso "Transporte de Alimentos". (Art. 33 
Literal (g y h ) Dec.307597) 
1  
6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD   
6.1 VERIFICACIÓN DE DOCUMENTACIÓN Y PROCEDIMIENTOS   
6.1.1 EL lactario tiene políticas claramente definidas y escritas de 
calidad. (Art. 23 y 24 Dec.307597) 
1  
6.1.2 En los procedimientos de calidad se tienen identificados los 
posibles peligros que pueden afectar la inocuidad del alimento y 
las correspondientes medidas preventivas y de control.   (Art. 22. 
23 y 24 Dec.307597) 
0 Terminar de 
documentar  
6.1.3 Posee fichas técnicas de materias primas y producto terminado 
en donde se incluyan criterios de aceptación, liberación o 
rechazo. (Art.24 Literal Dec.307597) 
1  
6.1.4 Existen manuales, catálogos, guías o instrucciones escritas 
sobre equipos, procesos, condiciones de almacenamiento y 
distribución de los productos. (Art.24 Literal (b) Dec.307597) 
1  
6.1.5 Los procesos de producción y control de calidad están bajo 
responsabilidad de profesionales o técnicos capacitados.   
(Art.27 Dec.307597) 
1  
6.2 ACCESO A LOS SERVICIOS DE LABORATORIO   
6.2.1 EL lactario cuenta con laboratorio propio. (SI O NO)       (Art.26 
Dec.307597) 
1  
6.2.2 EL lactario tiene acceso o cuenta con los servicios de un 
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Anexo N. 5 Plan de Mejoramiento y acciones correctivas Propuestas 
 
ACCION DE MEJORA, ACCION CORRECTIVA Y/O PREVENTIVA 
Diseño, documentación,  implementación y verificación de cumplimiento del 
protocolo de lavado y desinfección de manos. 
Revisión de los protocolos existentes de limpieza y desinfección general del 
lactario, implementación del cumplimiento de lo descrito en estos, verificando 
preparación de productos, tiempos de contacto, frecuencias de aplicación, y 
realizando la verificación del cumplimiento paso a paso de estos.  
Posteriormente se propusieron mejoras en los protocolos existentes y se 
diseñaron nuevos protocolos que se utilizaron como guía para la documentación 
del proceso de implementación del Sistema de Gestión de Calidad para la 
acreditación del Hospital. 
Se realizaron los cambios en el proceso de manipulación de los empaques, 
diferenciando los recipientes de almacenamiento, no dejando restos de material 
previamente esterilizado, no esterilizando material sin empacar, se contrató el 
servicio de esterilización certificada externamente. 
Se implementó acciones como mantener la ventana siempre cerrada, las jarras 
de almacenamiento de agua con tapa, los tarros de leche de formula cerrados 
herméticamente. 
Se realizaron observaciones al plan de saneamiento documentado: implementar 
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control de agua potable interno, manejo de desechos, registros a diligenciar que 
no cumplen con el registro de los datos requeridos. 
Reforzar la capacitación, concientización y culturización en la aplicación de las 
buenas prácticas de manufactura del personal que labora en el lactario. 
Establecer como es el manejo de los guantes para lavado de material existente 
en el lactario. 
Reforzar la revisión médica del personal que labora en el lactario para evitar que 
laboren con patologías que pueden afectar la calidad de los procesos y 
productos preparados en el lactario. 
Revisar el proceso  y  disminuir el tiempo de exposición de las materias primas al 
ambiente durante la preparación de los biberones.  
Intensificar el aseo y desinfección de las instalaciones  generales del lactario, 
teniendo en cuenta puntos críticos de acumulación de residuos contaminantes 
como el sifón, marcos de ventanas, uniones de mesones-pared, media caña, 
esclusas, chapas, llaves de lavamanos entre otros. 
Verificar los procesos de limpieza y desinfección aplicados, evaluando su 
efectividad principalmente en los implementos y superficies de contacto directo 
con materias primas y productos terminados. 
Realizar arreglos locativos: Cambio tornillos esclusa, arreglar uniones pared-
esclusa, mesón de preparación-pared, cambio de lavamanos de acción manual 
por acción de pedal o de sensor, cambiar el sifón, homogenizar la superficie de 
la media caña del área de preparación que presenta grietas. 
Adquisición del carro de transporte interno de los biberones a través de las áreas 
del Hospital. Documentar e implementar un protocolo para la adecuada 
manipulación higiénica de los biberones en las áreas hospitalarias 
recomendando lavarse las manos y aplicación de gel antibacterial antes de 
suministrar a los niños los biberones. 
Dar cumplimiento al programa de monitoreo microbiológico  establecido del 
lactario. 
Cambiar los implementos cuyo material poroso puede generar focos de 
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contaminación como el mezclador.  
Reforzar y asegurar la limpieza y desinfección de superficies secundarias como 
balanza, esclusa, mesones de almacenamiento. 
 
